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स भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या की जाती है विससे कि यह अलग संकलन के रूप में 

पापा सके 
Separate Paging is given to this part in order that it may be Oled as a 

separate compilation 


- 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूचना 

मई दिल्ली , 30 अक्तूबर, 1992 
सा . का . नि . 8 38 ( म ) : ... प्रौषधि प्रौर प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 
का पौर संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का निम्नलिखित प्रारूप , 
जिसे फेन्द्रीय सरकार, प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम 1940 
( 1940 का 23 ) को धारा 12 मौर धारा 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों का 
प्रयोग करते हुए, औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्श करने 
के पश्चात् बनाना चाहती है, उक्त धाराभों को अपेक्षानुसार ऐसे समी 
स्थसियो को जानकारी के लिए प्रकाशिम किया जाता है, जिनमे उससे 
प्रभावित होने को सभावना है और इसके द्वारा यह सूचना दो जाती है कि 
उक्त प्रारूप परमी तारीख मे , जिसकोऐसे राजपत्र की प्रतिया, जिसमे यह 
अधिसूचना प्रकाशित की जाती है, जनता को उपलब्ध कराई जाती है, सोस 
दिन को अवधि को समाप्ति के पश्चात् विचार किया जाएगा ; 

ऐसे प्राक्षेपों या सुभावों पर, जो इस प्रकार विनिदिष्ट प्रयधि को 
समाप्ति के पहले उपप्त प्रारूप नियमों की मावत किमी भक्ति में प्राप्त 
होने, केन्द्रीय सरकार विचार करेगी । 


प्रारूप नियम 
1. इन नियमों का संक्षिप्त नाम पौषधि और प्रसाधन सामग्री ( मंशोधन ) 

मियम, 1991 है । 
2. पौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 को अनुसूची १ ( 1) भाग 

1 में ,- - 
( 1) "( क ) " जीवाणुजन्य वैक्सीनों के उत्पादन की लागू होने वाले 

उपाध" शोषक के अधीन । 
( ) परा 3 में , प्रविष्टि 6 के पश्चात , निम्नलिखित प्रविष्टियो 

अंत स्थापित की जाएंगी, अर्थात् - --- 
" 7. बहुपटक कपास्ट्रिशियल वैक्सीन । 
8 . रमत स्रावी पूनि जीव रकमता वैक्सीन फिटकरी मे ससाधिन । 

( ख ) " स्पेस स्पीर वसीम ( जीवित ) " विनिमन्ध प्रधान 
( i ) पंग 4 मे मद ( छ ) के स्थान पर , निम्नलिखित को रखा 

आएगा , अर्थात् ... 
" ( छ ) ओपनक्षम गणमा -- जप पक्सीन उपयुक्त माध्यमों पर 
रोटित की जाए तो प्रत्येक पशु पाखा में फरोप मशम 
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पौर प्रत्येक भेर मात्रा में 50 लाख सौर दिखाई पपने 

चाहिए । " 
(ii) परा 6 के स्थान पर, निम्नलिखित को रखा जाएगा , अर्थात् 

" ( 6 ) प्रवसाम की तारीख - 4मीन की शक्ति के अवसान की 
तारीख विनिर्माण की तारीख से दो वर्ष से अधिक नहीं होगी, यदि 4° 
में . . में रखी जाग, मौर छ: माह से अधिक नहीं होगी, यदि कमरे के 
तापमान पर रखी आए " ; 
( ग ) अंत में निम्नलिखित विनिबन्ध पौर प्रविष्टिया मंतः स्थापित 

की जाएंगी, पर्यात् :---- 
"बहुपटक बलास्ट्रिशियल वयसीन 
1 . पर्यायवापो - - करॉस्ट्रिडियल का परमिरजेन्स टाइप ग पौर प 
ग -1 सैप्टिकम और ग 1 छोमेटियन्स का संयुक्त एनाकल्बर । । 
2. परिभाषा यह पार उच्च एंटोजनी घटकों से मिलकर बनती हैं 
जिममें ग - 1 पर फिजेम्स टाइप प ग - 1 टॉक्सास अंतविष्ट है । 
परकिंग्जेम्स टाइप ग, ग - 1 इंट्रीटोमेटियम्स और ग- 1, सेप्टिकम जिन्हें 
द्विगुणात्मक शक्ति में तैयार किया जाता है और तब तक ऐसे अनुपात में 
मिलाया जाता है जो वैक्सीनीकृत में , में बसीन में समाविष्ट प्रत्येक 
एम्मीजन के विरुद्ध पर्याप्त एन्टिटॉक्सिन प्रतिक्रिया उभार सके । 


पर फिन्जेनस के धीटा एंटोटॉक्सिन का 2 माई यू पीर ग- 1 मटीषण 
एंटोटॉक्सिन का 2 . 5 माई . यू . प्रौर ग - 1 हीमोटियम्स एंटी- टाक्सिन का 
4 पाई . यू . से कम नहीं होगा । 

5 . लेबल मगामा और भडारण-..." जीवाणजन्य वैक्सीम " संबंधी 
साधारण पिमिबंध में लेबल लगाने प्रौर मंडारण करने के संबंध में 
उल्लिखित अपेक्षामों के अनुरूप करेगा । 

6. अवसान की सारीख - - वैक्सीन की शक्ति की समाप्ति की तारीख 
उसके विनिर्माण की तारीख से छह मास से अधिक नहीं होगी । 
रक्तस्रावी पतिजीवरक्तता वैक्सीन फिटकरी संसाधित 

1. पर्याय -- पारपुरेला मस्टोसीग (यर्सीनिया फल्टोसोग ) वैक्सीन ---- 
फिटकरी संसाधित । 

2. परिभाषा - - पह मोम पोटाम फिटकरी से मंसाधित म्यूट्रिएंट 
बोष में पारमुरेला - - मल्टोमीश के उप विभेद का संरूपित मंवर्ध है । 


3 निमिति - - प्रथम चरण में पारमुरेला मल्टोसीसा टाइप 1 को उच्च 
पाक्ति विभेद म्यूट्रिएंट दोष 37° से . प्रे . पर संबंधित किया जाता है । 
शुर संवृद्धि को समुचित साम्ना ( 0 . 5 प्रतिशत ) पासा फामलिन पाई . पी . 
फा घोल मिलाकर मार दिया जाता है । इसे 1 प्रतिशत का अंतिम साबण 
तैयार करने के लिए इसे पोटेशियम फिटकरी माई . पी . से संसाधिस किया 
जाता है । 


3 विनिर्मित : - - उपयुक्त प्रभेव पृथक रूप से उपयुक्त तरल माध्यमों 
में ऐसी अवस्थामों के अधीन बनाए जाते हैं जिमसे अधिकतम टॉक्सिन 
उत्पादन सुनिश्चित हो जाए । इन संबंधों की शुद्धता माविषालना के लिए 
पड़ों में जांच की जाती है । विपल पित श्रेणी के फोम बहाहर पाई . पी . के 
पोल का 0 . 5 प्रतिशत अंतिम सांत्रण में मिला दिया जाता है पीर 
फॉर्मलाइण्ड संवर्धन 37° सें . ग्रे . पर तब तक रखा जाता है जम तक कि 
सदपाव विमंक्रमित और निविष न हो जाए । 10 प्रतिशत रसायन पौर 
पी.एम. 6 . 0 तक समायोजित का मंतिम संकेन्द्रण प्राप्त करने के लिए प्रामषित 
जल में एल्युमिनियम मीराइड का 20 प्रतिशत बोल मिला कर फॉर्मलाइज्ड 
प्रतिसंवर्घ (एनाकल्पर ) तैयार किया जाता है । प्रवसावित माविषाभ 
(संडीमेंट टॉक्साइड ) का पुननिर्माण नार्मल सैलाइन में उसको माधो मूल 
प्रमलना में किया जाता है । 


4. मानक - - 


( क ) विवरण - --मृत जीवाणु पौर टॉक्साइड को निलंबित रूप में 
बसे हुए यह पूर्ण रूप से हिलाए जाने पर एक श्वेत तरल पदार्थ होता है । 

( ब ) पहचान -- जब ग्रहणशील पशुमों में अंतःक्षिप्त किया जाए तो 
यह ग - 1 परफिन्जेन्स टाइप प और ग के विरुद्ध एपसिलान और बीटा 
एंटीटॉक्सिन के उत्पादन को उद्वीप्त करता है और ग - 1 मेप्टिकस पौर 
म - 1 इडीमटियन्स के टॉक्सिन के विरुश एण्टोटॉक्सिनों को भी उद्दीप्त 


4. मानक - -- 
( क ) विवरण - -यह स्खेत मिलम्बन है जिसमें मन गोमाणु पौर 

फिटकरी होते हैं । 
( ख ) पहचान - -यह ग्रहणशील पशमों को पो . मल्टोमीशा से संक्रमण 

के विरून संरक्षण प्रदान करता है । 
( ग ) निर्जीवाणुता परोक्षण- - " जोवाणुजन्य वैक्सीन " संबंधी साधारण 

बिनिबंध में उल्लिखित निर्गीवाणुना परीक्षण के अनुरूप है । 
( घ ) निरापदना परीक्षण - बार स्वस्य मशकों को , जिनमें प्रत्येक फा 

वजन 1 से 15 कि . ग्रा . हो , प्रत्यक रूप से इस उत्पाद के 
5 मि . लि . मे मंरोपित किया जाता है । साम दिनों के प्रय 
लोकन को अवधि के दौरान पोड़ो स्थानीय सूजन को छोटकर 
पौर कोई प्रतिनिया नही होगी । बारी -बारी से दो शक मोर छह 
चूहे लिए जा सकते हैं । पूहे के लिए माता 0 5 मि लि . 

होगी । 

सेबल लगाना पौर महारण: -- "जोगाणुअन्य बक्सीन " विषयक 
साधारण विनिबंध में यथा उल्लिखित लेबस लगाने मार भण्डारण को 
अपेक्षामों का मनपालन करेगा । 

6 . अवसान को सारोब -- वैषमीम को शक्ति के अवसान की तारीन 
उसके विनिर्माण को तारीख से छह मास से अधिक नहीं होगी । 

( 2 ) ( ख ) विषाणुजन्य वैक्मोन के उत्पादन को लागू होने वाले 
उपबंध शोर्षक के अधीन - - 

( क ) पैरा 3 में , प्रविष्टि ( xi ) के पश्चात् , निम्नलिखित प्रविष्टि 
प्रतस्थापित की जाएगी, अर्थात:- - 

“ ( xii ) पाप पौर मुख रोग बासीन (निष्णिकृत ) " , 
( xiii ) कैनाइन हेपाटाइटिस वैक्मीन ( जीवित ) "; 
( ख ) पैरा के स्थान पर , निम्नलिखित पैरा रखा जाएगा, प्रर्थात् 


( ग ) निर्जीवाणुता परोक्षण - "जीवाणुजन्य पैक्सीम " विषयक साधारण 
विनिबन्ध ( मोनोग्राफ ) में उल्लिखित निर्जीवाणुता के परीक्षण के अनुरूप 


( घ ) निरा बता परीक्षण --- उत्पाद के 10 मि . लि . एस मी फा टीका 
बार भेड़ों में से प्रत्येक को लगा दिया जाता है और मास दिनों तक इन 
पर जिमके दौरान ये पशु कोई स्थानीय या सर्वाग संबंधी प्रतिक्रिया प्रकट 
नहीं करेगे , निगरानी की जाती है । 

( क ) शक्ति परीक्षण - - पाठ भेजों में से प्रत्येक को 21 दिन के पन्त 
तल पर एस सी टोके की पो मात्रा दे दी जाती है पोर उक्त कमीन में 
समाविष्ट प्रत्येक एन्टोजन के विषय एंटोटॉक्सिन अनुमाक निर्धारित करने 
के प्रयोजन से सीरम संकलन करने के लिए दूसरे टीके के बाद वसवें दिन 
उनका खून लिया जाता है । सेरोपणान्त सीरम में एक्सीलोन और ग - 1 


" 4. प्रमिलेख --- वैक्स म तैयार करने में किए गए मज विषाणु काबीच 
तैयार करने के लिए प्रयुक्म किए जाने से पूर्व, शुद्धता, निरापरता,मिर्जी 
पाणुता और प्रतिगमन के लिए एक विशिष्ट विषाणु को लागू सामान्यत 


[ HIMII - 4 


( i)] 


भारत का रामपा : भसाबारण 


- 


1 


स्वीकृत परीक्षण बारा , परीक्षण किया जाएगा । जब तक किसी विशिष्ट 
विषाणु के लिए अभ्यमा निहित न किया जाए, यह स्टॉक धोण विषाणु 
से पाच संक्रमण से अधिक दूरस्थ नहीं होगा । स्टॉक बीण विषाणु को अंज 
माँट पति द्वारा विनिर्दिष्ट सत्रमण -स्तर पर रखा आएगा और उसका 
परीक्षण जोवाणविक , भवन ( माइकोप्लाजमन ) पौर प्रसंबद्ध विषाणु 
संदूषण के लिए किया जाएगा । अनुशासिधारी द्वारा रखे जाने के लिए, 
प्रपेक्षित स्थायो अभिलेख में , ऐसे योग विषाणु के मूल ( उसके ) गण पौर 
लक्षण संमंधी अभिलेख भी सम्मिलित है , जिससे वैक्मान तयार की जाती है " ; 

( ग ) पैग 7 मे , उपपैरा ( ii ) के पश्चात, निम्नलिखित अंत:स्थापित 
किया जाएगा, अर्थात् :- - 

“ ( 3 ) कुक्माटा को , जिनसे वैक्सीन उत्पादन के लिए बड़े और शैल 
कम्बर प्राप्त किए जाते है, इस रीति से प्राधारित किया जाए कि वाय 
संक्रमण से मुक्त रहें और उनकी साधारण जीवाणुजन्य , कषकद्रव्य और 
विषाणु संक्रमण के लिए बार -बार अंतरालों पर जांच की जाएगी । परीक्षणों 
और उनके परिणामों के अभिलेख विनिर्माताओं द्वारा रखे जाएंगे । " 


3. विनिमित - - विषाण को उपयुक्त फोशिका कल्चर में संचारित किया 
जाता है । कोशिका करुचर को विषाणु के किसी समुविस संगरोग के माध 
संक्रमित किया जाता है और विषाणु के गुणम के लिए उपयुक्त तापमान 
पर ऊष्मायम किया जाता है । विषाणु कार्य परिणामित होता है और 
कोशिकीय मलय को निष्पधन के द्वारा हटाया जाता है समुचित एजेंट 
जैसे फॉर्मलीहाइश षोल या किसी एगोरिडीन मिश्रण द्वारा निष्क्रियण पूरा 
किया जाता है । इसका गुणनर्बक एल्युमिनियम हाइड्रोक्साइड मोर या 
सैफोनिन हो सकता है । निष्क्रियकून वैक्सीन को वसा में , हाप्रतिजन का 
अवसादन द्वारा + 4° सें पर गादा किया जाता है । बहुसंयोजक 
पक्सीम तैयार करने के लिए एक संयोजक प्रतिमनों का अंतिम मिश्रण 
तैयार करने के लिए समुचित मात्राओं में मिश्रित किया जाता है जिससे 
कि अंतिम मिश्रण प्राप्त हो सके ओ सवित वैक्सीन होती है । 


4. मानक : 


( क ) वर्णन :- - भंडारित किए जाने पर एल्युमिमियन हाइड्रोक्साईजेल 
वैक्सीन अधिप्लवी को स्वच्छ छोड़कर परिवर्ती डिग्री पर स्थिर हो जाना 


( घ ) " कुक्कुट पेवक वैक्सीम भ्रूण विषाणु ( जीवित ) " विनिबंध के 
अधीन पैरा 3 में बारह से सेरह दिन के भ्रूणो को झिल्ली ( स्टाक बीज 
विषाण ) से अंस. क्षेपित किया जाता है ", शब्दों के स्थान पर निम्नलिखित 
को रखा जाएगा, प्रति- - " बारह से तेरह दिन के घणों को कुनकुट 
पेचक अंगीकृत कुक्कुट प्रूण की संकामित मिस्लिपा ( बीज विषाण ) के 
निलम्मान की समुचित तनुप्ता से अनःक्षपित किया जाता है " ; 

( ) "मुकुट चेचक वैक्सीन मयूसर-घेवक विषाण, ( जीवित ) " 
विनिबंध के प्रधीन पैरा 4 के उपपैरा ( ग ) में , द्वितीय पैरा के पश्चात् 
निम्नलिखित को अंत:स्थापित किया जाएगा, अर्थात् :-- 


( ख ) पहचान :- - यह पशुओं को , विषाणु को समजात साइप / सब- स्टाप 
के कारण पशुओं के पाद और मुख रोग से रक्षा करता है । 

( ग ) निर्जीवाणुता परीक्षण :- - इसमें "विषाणु वैक्सीन के साधारण 
विनिबन्ध " के प्रधाम विहित किए गए अनुरता परीक्षणो का अनुपालन किया 


"परीक्षण मधीन वैक्सीन की फीस मात्रा के दम ने फा 0 . 2 मि . लि . 
से तीन परख पक्षियों को अंगानाल द्वारा अंत : क्षेपित किया जाए । यह समूह 
यह उपदर्शित करने का कार्य करता है कि उसाद संक्रामक लैरिंगोट्रैकियाव 
टिस के विषाणु से और इसी प्रकार के अन्य रागों से मुक्त है कि महीं , 

( च ) “ रानीखेत- रोग पैक्सीन ( जीवित ) " विमिबंध के अधीन, पैरा 4क 
में छह ( ग ) में , प्रतिश्याप " शब्द का लोप किया जाएगा और " कट्रोल्म " 
सम्ब से समाप्त होने वाले पैरा के परमात् निम्नलिखित परा को अंतः 
स्थापित किया आएगा, अर्थात् :- - 

"सीन परख पक्षियों को परख की पाने वासी वैक्सीन को 0 . 1 मि . ली , 
माला अंतनासिका द्वारा अंतःक्षेपित की जाएगी । यह सनह यह उपदर्शित 
करता है कि उत्पाद प्रमिश्याय के विषाण . से और उसी प्रकार के रोगों 
से म मत है । " 

( छ ) " रानीखेत रोग पैक्सीन एक स्ट्रेन ( जीवित ) " विनिबंध ( मोनो 
ग्राफ ) के अधीम पैरा 4 के उपपैरा ( ग ) में " o . 1 " अंकों के स्थान पर 
" 1 . 0 अंक रखे जाएंगे , 

( अ ) निम्नलिखित विनिबंध (मोनोग्राफ ) और प्रविष्टियां बेत में 
अंसःस्थापित की जाएंगी , अर्थात् : - - 


( ष ) सुरक्षा परोक्षगः- - यह परीक्षण 12 मास से अन्यून आयु के पूर्णतः 
प्रहणशील पशुओं परकिया जाता है जिन्हें न तो टोके द्वारा और नही पूर्व 
संक्रमण द्वारा सुग्राहीकृत किया गया हो । तन ग्रहणशील पशुओं का 
2 मि . लि . के परिष्कत उत्पाद से उनकी जितवा पर अनेक म्थानों पर 
प्रतिस्पर्मीय मार्ग से सरोपित किया जाता है और 4 दिनों तक उसका 
संप्रेक्षण किया जाना है । उन्ही पशओं को पीथे दिन प्रवत्यक रूप से तीन पशु की 
माताओं के साथ सरोपित किया जाता है और 6 विनों की और अवधि के 
लिए उनका संप्रेक्षण किया जाता है । पशुओं पर एफ . एम. ग . के कोई 
पिम्ह प्रकट महीं होंगे और वे सामान्य रहेंगे । 

( छ ) शक्मि परीक्षण:- - वैक्सीन के प्रत्येक बैच का परीक्षण 15 मास 
से धन्यून आयु के ग्रहणशील पशुओं पर किया जाएगा । पशुगों पर शक्ति 
परीक्षण निम्नलिखित किसी भी रोति से किया जा सकेगा : 

(i ) प. . . 50 पद्धति : वैक्सीन फा परीक्षण समुचित रूप में 
गुणवर्धक या प्रगुणवर्धक समकारक में तैयार किए गए वैक्सोन के ममुचित 
तनुकरण से टोका लगाए गए जानवरों का चैलेंज करके ग्रहणशील पशुओं 
में पी . डी . का प्रवधारण करके किया जाएगा । प्रति तनुकरण के लिए कम 
से कम पांच जानवरों का प्रयोग किया जाएगा और टोका न लगाए गए दो 
जानवरों को पैज के नियंत्रण के रूप में सम्मिलित किया जाएगा । टीके 
के बाद के 21वें दिन सभी जानवरों को उनको जिम्मा पर विषाणु के 
समजात विभेद के 10, 000 पाई. सी . 50 द्वारा सरोपित करके नोडल 
चैलेंज किया जाता है । 

नियंत्रण पशुओं को इसी प्रकार बलेंज किया प्राएगा । 
पशुओं का विमतियों के उभार के लिए 10 दिम तफा संप्रेक्षण 
किया जाता है । प्रसरक्षिप्त पशुओं पर एफ . एम . डी . के कारण 
साधारणीकृत पाव दिखाई पड़ते हैं । नियंत्रणाधीन जानवरों पर साधारण 
रूप में विक्षतियां अवश्य दिखाई पड़नी चाहिए । प्रत्येक समूह में संरक्षित 
कई जानवरो में वैक्सीन की पी . , 50 अंतर्वस्तु की संगणना की जाती 
है । यदि परीक्षण में तीन या अधिक की सप्रेक्षित पो हो . 50 मूल्य अभि 
प्राप्त होता है तो वैक्सीन का परीक्षण पास होगा । 

(ii ) प्रतिगतता संरक्षण पति जिसमें बस स्वस्थ ग्रहणशीण पामों 
के समूह में से प्रत्येक को प्रवत्वक रूप से टीकाकृत माला से अंत :ोपित 
किया भाता है और 14- 21 दिनों के भाव परमों की समंकी पिहा 


पाव और मुख रोग वैक्सीन (निष्क्रियत) 

1. पर्याय: -- निष्क्रियत ऊतक संबंधी एक या बह-संयोगक पाद और 
मुख रोग वैपसीन । 


2. परिभाषा:- - पाप और मुख रोग वैक्सीन एक तरल उपाय या 
विनिर्मित है जिनमें एक या अधिक किस्म के पाव-मुख रोग विषाण होते 
हैं जिन्हें इस प्रकार निष्क्रिय कर दिया जाता है कि इसका प्रतिरक्षाजनी 
गण बभामा रहता है । इसमें गुणवर्धक भी मंतविष्ट होता है । उस 
वैक्सीम को , प्रयोग किए गए सिषाणुनों की किस्मों के प्राधार पर एक 
संयोजक , विसंघोजक सिसयोजक या बहु संयोजक भी कहा भासा । 
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संदर्भ पति में विषाण, प्रतुमापन के भाधार पर किया जाएगा । टीका 
लगाने के 14 दिन बाद वैक्सीनकत और नियंत्रण-युक्त कुस्तों में से प्रत्येक 
को उप संचामक कैनाइन यकृत शोध भिषाणु मत्तानासी रूप में दिया 
जाएगा और उनका 14 दिन तक नत्य अवसोकन किया जाएगा । तीन 
नियंत्रणों में से कम से कम दो की मत्यु हो जाएगी और कोष जीवित में 
कैनाइन यकस शोध के क्लिनिकल लक्षण विग्नाई देगे । 10 वैक्सीमीत 
कुत्तों में से 9 कुरसे जीवित रहेंगे और संप्रेक्षण अवधि के दौरान किसी 
संक्रामक फेनाहन यकृतशोध के लक्षण प्रकट नहीं करेंगे । 


पर तीन अलग-अलग स्थानों पर वैक्सीन के विनिर्माण में प्रयस विषाण 
के निमेव को 10, 003 भाई . डी . 50 के साप मोतरवर्माय जान के 
बारा चैलेंज किया जाता है । यदि उम समूह में बस में से कम से कम सात 
साधारणीकृत संक्रमण के विरुद्ध विमसित होने से बचे रहते हैं तो वैक्सीम 
पास किया जा सकेगा । यपि समो नियंत्रणों को भुख और पाप में 
संप्रेक्षणीय प्राथमिक और द्वितीयक विझतियों के विकास बारा प्रतिक्रिया 
करनी चाहिए । 

अन्य कारणों से और यदि पण -परीक्षण संभव नहीं होता है तो गिनी 
विगों में वैक्सीन की शक्ति , उमको चैलेंज करके जिनको पहले टेका 
लगाया जा चुका है, या तो स्यूतम " सो " इक्स द्वारा या पी . जी . 50 
पति द्वारा प्रवधारित की जा सके परन्तु यह सब सम कि गिनीपिगों 
का पलंग परीक्षण और पशु चेलेंज परिणामों के बीच परस्पर संबंध 
स्थापित किया जा चुका हो । 

पशुओ में निष्प्रभावन प्रतिरक्षी अम्मान सीरम का प्राक्कलन वैक्सीन फी 
मूल्यांकन शक्ति का समर्थक परीक्षण के स्तर में माना जा सकेगा । 

तथापि , जब कभी परीक्षण की अन्य स्वीकृत पद्धतियों द्वारा किया 
काना शंकास्पद हो तो पशुओं में वैक्तीन का शक्ति परीक्षग पैचों में मा 
प्रति पचि घों में कम से कम में बैब में किया जाएगा । 


स्टाक सीट विषाण का पांच वर्षों में एक बार परीक्षण किया जाएगा 
और उसे विहित की गई मानक स्थितियों के अधीन सुरभित रखा जाएगा । 

स्टाक सीड विषाण को उपयुक्त ऊतक संवर्ध प्रणाली पर सरोपिस किया 
जा सफेगा और 5 से 7 दिनो तक उसे ऊष्मायित किया आ सकेगा । 

ऊतक संबध प्रब को तब विषाण अन्तर्वस्त, के सिए कीसका संवर्ध 
प्रणाली में मार्य परिणामित और सत्वानुमापित किया जाता है । सम चित 
समुकरण और एकत्रीकरण के पश्चात वस्त की 20 % सेंटीग्रेट पर भंडारित 
किया जाता है जब तक कि वह जमकर शक महो आए । प्रत्येक सीन 
मात्रा में 10 टो सी माई हो 50 से अन्यून मात्रा भविष्ट होगी 


4. माममा : 


( क ) विवरण : शुष्क उत्पाव ग लावा रंग की क्रीम जैसी वस्तु होगी 
जो जल में तुरन्त घुल जाने वाला होगा । पुनर्गठिस वैक्सीन गुलामी सा 
प्रय होता है । 


( ख ) पहनान : यह फुत्ते, सूपर और फेरेट के गुर्दे में एकाणुक स्तर 
में स्वाधाविक कोशिका विकृति प्रभाव उत्पन्न करता है । इसे मिनिविष्ट 
प्रतिसीरम द्वारा निष्णिय किया जा सकता है । कुरतों में सरोपित करने पर 
[ विनिविष्ट निष्प्रभावी प्रतिरक्षिों के विकास को समुचित सीरम संबंध 
परोक्षण के द्वारा प्रषित किया जा सकता है । 


( ग ) माता की मात्रा : -- तैयार उत्पादों में पार्द्रता को माना 1 . 0 
प्रतिशत से अधिक नहीं होगा । 


( घ ) निर्जीवाणुता परीभण : "विषाणु वैक्सीम " के साधारण विनिबंध 
( मोनोग्राफ ) के अन्तर्गत पणिस रूप में निर्जीवाणुता के परीक्षण का अनुपालन 
किया जाएगा । 


5. पिस लगाना : साधारण विनिबंध ( मोनोग्राफ ) में अधिकमित लेबल 
लगाने की अपेक्षाओं के अनुसार उस पर लेबल लगाया जाता है । इसके 
अतिरिक्त यह अपेक्षा है कि जिले में उन विषाण टाइपों का उल्लेख होगा 
जिनका प्रयोग इसकी विनिर्मिति में किया गया है । 
6. भंडारकरण : 

रोशनी से इसकी सुरक्षा की जानी चाहिए और भगरण ° सेंटीग्रेट 
से 8° सेंटीग्रेड पर किया जाना चाहिए । इन मतों के अधीन रखे पाने पर 
यह मन मान किया जाता है कि वह अपनी शक्ति कम से कम बारह मास 
सफ मनाए रख सकेगी । एल्यूमिनियम हाइड्रोक्सास वैक्सीन को सिमिकरण 
से बधामा पावश्यक है । हिमेशालित उत्पाद उपयोग के लिए उपयुक्त 
नहीं होगा । 
कमाइन यकृतशोय वैक्सीम ( जीषित ) 
___ 1. पर्याय- - संक्रामक कैनाइन वैक्सीन ( जीवित ) कैनाइन यकृतशोथ 
कोशिका संबंध पैक्सीन । 
2. परिभाषा 

कैनाइन यकृतगोप वैक्सीन ( जीवित ) हिम-पाकित ससक संवर्ष संबंधी 
तरल विनिर्मिति है जिसमें कमाइन यकृतशोष विषाणु अंगीकृत कोमिका 
संवर्ष अन्ननिहित है । 

3. विनिर्मित : मनाइम यहतसोध वैक्सीन विषाण, से, जिसमें कोशिका 
संयविष हो , सैयार किया जायेगा । 

केवल ऐसे स्टाक सीट जीवाणु का , जिसे शुख , सुरक्षित और प्रति 
एमाजनी सिद किया गया है , मैक्सीम की विनिमिति में उपयोग किया 
जायेगा । । 

प्रतिरक्षाजस्व परीक्षण - - स्टाक सी विषाण के प्रत्येक मार का प्रति 
रक्षाजनस्व के लिए निम्नलिखित रूप में परीक्षण किया जायेगा :- - 

8- 14 सप्ताह माय के कैमाइन यकृतशोष प्रहणशील 13 कुत्तों का 
प्रयोग परीक्षण में किया जाएगा ( 10 सीन द्वारा और 3 नियंत्रण से ) 
इन पशुओं से रक्त के नमूने प्राप्त किये जाएंगे और कैनाभ-यतशोध 
विषाण के सिव प्रतिजैविक की उपस्थिति के लिए प्रत्येक के सोरम नमुनों का 
परीक्षण किया जाएगा । दस कुत्तों को विषाण, की पूर्व निर्धारित मात्रा से 
अवस्वक रूप से टीका लगाया जाएगा और शेष 3 कुत्तों को बाक्सीनीकरण 
सहत नियंत्रण के रूप में रखा जाएगा । मात्रा माकलन उपस्कन कोशिका 


( क ) मिरापवता परीक्षण :- - मूषक सुरक्षा परीक्षण - लेवल पर दी गई 
सिफारिम के अनुसार प्रयोग के लिए तैयार किए गए वैक्सीन का परीक्षण 
किया जाएगा । पाठ मषों का अन्त मस्तिष्कीय ढंग से 0 . 03 मि . मी . से 
संरोपित किया जा सकेगा और मूषकों को 0 . 5 मि . ली . से अन्तरपर्युवर्या 
संरोपित किया जाएगा । दोनों समूहों का सात दिन के लिए संप्रेशण किया 
जाएगा । यदि संप्रेक्षण की अवधि के दौरान दोनों समूहों के मुषकों में से दो या 
मक्षिक मुषकों में प्रतिकूल प्रतिक्रिया , जिसे इस उत्पाद से कारित माना 
आ सकता है, पटिस हो तो इस बैंप को भसन्तोषजनक माना जाएगा । 


मुस्ता मिरापवता परोक्षणः-- 8- 14 सप्साह को आयु के दो महणशीत 
पिल्लों में से प्रत्येक को निर्जीवाण सनकारी से पुनिमित बैंच में से 10 
वैक्सीनीकत माता के समतुल्य वैक्सीन से भन्तःक्षिप्त किया जाएगा और 
लेबल पर दिए गए निर्देश की राति से इसका प्रयोग किया जाएगा तथा 
21 दिन तक संप्रेक्षणा में रखा जाएगा | काई पिस्ता संप्रेक्षण अवधि के 
दौरान कोई प्रतिकूल प्रतिक्रिया प्रदगिन नहीं करेगा । 


( प ) शक्ति परीक्षण विषाण, तत्वानुमापन : तैयार उत्पाष के ममूनों 
को उपयुक्त कोशिका संवर्ष प्रणाली में विषाणु अनुमाप के लिये परीक्षित 
किया जायेगा । इस बैम में 103. 5टी सी माईगी 50 से अन्यून माया 
माला विषाणु मम्माप होगा । 
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कुस्से में पादित परीक्षग :- - 8 - 14 सामान् को प्रामु के यो स्वस्थ 
प्रहणशील रसों को एक सीम मामा से मथरवक् रूप से अंत.क्षिप्त किया 
जायेगा । वैक्सीन टीपः दिए जाने के 14 दिन पश्चात् दोनों स्थानों में से 
सीरम संबंधी परीक्षग द्वारा विनिविष्ट मित्रभाषो प्रतिरक्षी प्रदर्शनीय 
होगे । 

5. लेबल सगानाः "विषाणु वैक्सीनों " के साधारण विनिबन्ध ( मोनोग्राफ ) 
में अधिकथित रीनि से सेबल लगाने को अपेक्षा अनुरूप होगा । 

6. भंडारकरण : मुल्क उत्पादों को 20° सेंटी . या उससे कम 
सापमान पर मेरित किया जायेगा । इस बसीन के रेफ्रिजरेटर के प्रशीतक 
प्रकोष्ठ में लगभग 8 मास तक मानी पापिन कायम रखने का माशा की 
जाती है ( तापमान लगभग 8° से . । ) 


5. भण्डारकरण : वसीम फे - - 15 से 20 सें .प्रे . पर भकारित 
किए जाने पर वह एक वर्ष तक अपनी शनिस बनाए रखेगी और यदि 
प्रशीतक के प्रकोष्ठ में पर्यात 50° से . . पर रखा आएगा जो लगभग 
सीन मास तक अपनी शक्ति बनाए रखेगी ; 
पक्षी मस्तिष्कसपम्नाशोष विषाणु थैक्सीन ( जापित ) 

1. पर्याय पक्षो मस्तिष्कस पुम्नाशोथ वेसीन प्रशीतित -मुष्क । 

2. परिभाषा :विषाणुधारित ऊतक और भ्रूणीकृत मुर्गी के अंगों से 
सरल निलंबन । 


3. विनिर्मिति . स्टॉक मीर विषाण का उपयोग, जिसे विशुद्ध, निरार 
और प्रतिरक्षाजनी सिट कर लिया गया हो , वैक्सीन सैयार करने में किया 
भाएगा । 


( 1 ) स्टॉफ सीख विषाण के प्रत्येक लौट का परीक्षण उसकी रोगजन 

मता प्राकमे के लिए कुक्कुट प्रण - संरोषण परीक्षण द्वारा किया 
जाएगा । 


बसब प्लेग पैक्सीन : 
___ 1. परिभाषा : पतष प्लेग वैक्सीन संक्राभिम कुमकुट भ्रूण से तैयार 
किया गया रूपान्तरित ओवित विषाणु का निलम्बन है । 

___ 2. विनिर्मिति · सालमोनेला उन्मुस मुण्डो से अभिप्राप्त मुगी के ताजे 
निषेधी अंडे लेकर अम्मयिन में ऊष्माबित किये जाते हैं । 9 दिन पुराने 
भ्रूण का निलंबित विषाणु के उपयुक्त सनुकरण ( 100 का 1 ) मा 0 . 2 
मि . लि . का मन्नःक्षेपण सी . ए . एम . पर किया जाएगा और सेरोपण के 
पचास 5 दिनों के लिए 37° से . प्रेष्ठ पर ऊष्मायिस किया जायेगा । 
सेरोपण के पश्चात् सोसरे, चौये और पनि दिन मन भ्रूण परिणामिन होते 
है । पूर्णों (जिनमें मिर और टांग महीं होती ) साफ प्रव भौर झिल्लियो को 
एकत्र करके एक संमिमक में होमोजिनान किया जाता है, 0. 3 मि . लि . 
की मात्रा के एम्पूल में रखा जाता है और उनको शुष्क प्रशीतन में रखा 
जाता है । 


( क ) उस्माद में सोन विषाण को निष्प्रभावी फरमे के लिए सीर 

लोट की एक माना को निीवाण उष्मा -निष्क्रियात विशिष्ट 
प्रतिसीरम की 9 मात्रामों में मिला दिया जाएगा । 


( ब ) मिष्प्रभावीकरण के परषाम् म.रम बसमा मिक्सपर 

के 0 . 2 मि . ली . पॉल को कम से कम 20 पूर्ण... ग्रहणशील 
फुफ्फुट प्रणों में से प्रत्येक को संगपित किया जाएगा (निवेश 
द्रव को 0 . 1 मि . लि 9 -11 दिन को माप वाले भ्रूणों में 
और 0 . 1 मि . लि एलान्टोइक थैली में मरोपिन किया 
जाएगा ) । 


3. मानक : - - 


( ग ) अंडे को सात दिनों के लिए मोम-बस्ती पर क्षण किया जाएगा । 

प्रथम 24 घंटे के अन्दर मत्यु घटित होने वाले को निकाल 
विया जाएगा किन्तु कम से कम 18 जीवनक्षम भ्रूण मान्य 
परीक्षण के लिए सरोपणोत्तर काल में 24 घंटे तक घोषित 
रहें । सभी पूणों और भ्रूणों से प्राप्त सी . ए . एम . का , जो 
पहले दिन के पश्चात् ही मर जाते हैं, परीक्षण किया जाएगा । 


( क ) विवरण : हल्के भूरे करते । 
( ) पहचान : यह उत्पाद बतख को यतख प्लेग के विश्व सुरक्षित 

रखता है । 
मिरापरता परीक्षण : 8 से 12 सप्ताह की प्रायु को चार स्वस्थ्य 
यसखों को , जिनका वजन 600 ग्राम से कम न हो , 10 पैक्सीन 
रानुकरण के 1 मि . लि . से भवस्यक रूप से संरोपित किया जाता 
है और 14 दिनों तक उन्हे संप्रेक्षण में रणा आता है । संप्रेक्षण 
की प्रथधि के दौरान , ये बतम्ने किसी प्रतिकूल प्रतिक्रिया का 

प्रवर्शन नहीं करेंगी । 
( घ ) निर्जीवाणुता परीक्षण : "विषाणु वैक्सीम " के संबंध में साधारण 

विनिबन्ध ( मोमोग्राफ ) में यणित निर्जीवाणुता परीक्षण का 

अनुपालन किया जाएगा । 
( क ) शक्ति परीक्षण : 8 से 12 सप्ताह को प्रायु को छह ग्रहणशील 

बतखों में से प्रत्येक को ,जिनका वजन 800 ग्रा . से कम म हो , 
वैक्सीम के 10 सनुकरण के 1 मि . लि . से मयत्वम् रूप से 
सेरोपित किया जाता है । 14 दिन के पश्चात् इन बतखों में से 
प्रत्येक को और साथ ही 8- 12 सप्ताह की प्रायु वाली 
2 असुरक्षित नहीं बतखों का भी उम्र मतग्ण प्लेग विषाणु 
( 1000 री माई ही 50 ) के 10 सनुकरण के 1 मि . लि . से 
अवस्वक रूप से चैलेंज किया जाता है । प्रमुरक्षित बतखों में 
मतख मेग के लक्षण विखाई पड़ेगे और थे 10 दिन के भीतर मर 
जाएंगी , जबकि सुरक्षित बतखें संप्रेषण के 14 विमों दौरान 
सामान्य रहगी । 


( घ ) यदि ऐसी मृत्यु या भपसामान्यता, जिसे निवेश ष से कारित 

समझा जाए, पाटन शनि है, तो सास-लोट असंतोषप्रद है । 
( ii ) प्रतिरक्षागनत्व पर क्षण पक्षी मस्तिष्कस पम्नाशय के प्रति 

ग्रहणशल कुक्कुट मायकों का , जो एक हो पाय ( 8 सप्ताह ) के 
होगे , प्रयोग किया जाएगा । 20 कुफ्फुटो को विहन मार्ग से , 
विषाणु की फीला माता रोपित की जाएगी । ममाम प्रायु के 
यस अतिरिक्त कुक्कुट -शावकों को और मुफ्फुट समूह को 
बाम न रहित नियंत्रण के रूप में माना जाएगा । 


फम से कम 21 दिन धैरान के पश्चात् , नियंत्रकों ( कुमपुट ) 

और टीकाकृत ( नामनुटों ) को उग्र पक्षो-मस्तिष्कसुषुम्माशोय 
विषाण से अन्त : मम्निष्कय स्प में चैलेंज किया जाएगा और 
प्रत्येक को 21 दिनों तक सप्रेक्षण में रखा माएगा । कम से कम 
80 प्रतिशत नियंत्रकों में पक्ष -मस्तिष्क सुषुम्नाशीप के लक्षण 
दप्टिगोचर होंगे या ये भर जाएंगे । 20 टीकाकृत फूलफूट 
शायकों में से कम से कम 19 टीकाकृत कुक्कुट- गायकों में स्टॉक 
सीर विषाणु के मंतोषप्रद होने के लिए मप्रेक्षण की अवधि के 
दोरान क्लिनिकल पक्षो मस्तिष्कसुषुम्मा शाप से मुनत रहेंगे । 


4. मानक : 


4. लेबल लगाना : "विपाण, वैक्सीन " संबंधी साधारण विनिमन्त्र 
( मोमोग्राफ ) में मधिकथित लेबन लगाने की अपेक्षाओं का अनुपालन किया 

गा । 


( म ) विवरण : भूरी श्वेत पपड़ी, मो तनुशारी मे सहन ही पल 

गाए । 
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समूह 1 - प्रत्येक कुनकुट-शावक , जितना बरसोन को एक मात्रा 
( खुराफ ) में अंतर्विष्ट हो उसके 10 गुमा वनकामविषाण से अन .पेश य 
मार्ग से संतः क्षिप्त किए जाएंगे । 


( ) पहपान : कम से कम पाप छह विन की मायु के प्रणीकृत 

मंगों को ( ऐमो मुगियों के जिनका पक्षी मस्तिष्कसुषुम्नाशीय 
से संक्रामित होने का कोई पर्ववत महो) प्रसनुकत वैक्सीन के 
0 . 1 मि . ली . से पीतक कोष में संरोपित किया जाएगा और 
ऊष्मायक में रखा जाएगा और तम अंडयन कक्ष ( डर ) में 
स्थानान्तरित करदिया जाएगा जहां उन्हे रे सेने दिया जाएगा । 
अपहजोत्पल कुक्कुट शावकों को सात दिनों तक बैठने दिया 
जाएगा । मण्डजोत्पल कुक्कुट शावकों में से 50 प्रतिशत से 
अधिक पुस्मुट शावक इस अवधि के अन्त में विशिष्ट लक्षण 

(एल टांगें, टांग पक्षाघात, कंपन मादि ) प्रकट करेंगे । 
( ग ) वाष्प को माना : 1 प्रतिशत से अधिक नहीं होगी । 
( घ ) निर्जीवाणुका परोक्षण : "विपाण सोन " के साधारण विनिषध 

( मोनोग्राफ ) के प्रधान वर्णित निर्जीवाणुता सबंधी पर क्षण का 

ममुपालम करेगा । 
( 1 ) निरापदता परीक्षण कम से कम 25 पक्षी मस्तिव्यामुषुम्नाशय 

ग्रहणणोल पक्षियों ( 6-- 10 सप्ताह की प्राय के ) को अनुशासित 
मार्ग से 10 फीड माता से टीकाकृत किया जाएगा और 21 
दिनों तक प्रतिदिन संप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । यदि संप्रेक्षण को 
अवधि के दौरान बेसीन में मारोग्य प्रतिकूल प्रतिक्रियाएं घटित 

हों तो यह वैक्सीन बेच प्रसन्तोषप्रद है । 
( प ) शक्ति परीक्षण : 
( i ) वैक्सीन को विषाणु की मात्रा के लिए अनुमापित किया जाएगा । 

कोई बंध निर्मक्स किए जाने के योग्य हो उनके लिए उसे कम 
से कम 10 ई माई री 50 प्रति माता का विपाणु अनुमापन 

लेना होगा । 
( ii ) कम से कम 10 ग्रहणशील कुमफुट-पायकों को निर्धारित मार्ग 

से वैक्सीन की फील्ड माता द्वारा टीकाकृत किया जाएगा और 
उसी मैच और स्रोत के 10 कुनमुट-पावकों को मटीकाकत 
नियंत्रक के रूप में रखा जाएगा । 

कम से कम 21 विन वैक्सीन के पश्चात् दोनों समूहों को पन्त 
मस्तिष्कीय रीति से उप पक्षी मस्तिष्कसुषुम्नाशोय 
विषाणु से पैलेंज किया जाएगा और 21 दिनों तक संप्रेक्षणाधीन 
रखा जाएगा । 10 नियंत्रकों में से कम से कम 8 में पक्षी 
मस्तिष्कसुषुम्नाशोय के पहचानने योग्य लक्षण या विक्षत विकसित 
होगे । और 10 टीफात फुपमुटों में से कम से कम ६ सामान्य 


समूह ? - -नियनकों के रूप में कार्य करेंगे । प्रत्येक समूह में कम से 
कम 20 कुक्कुट- शावक संरोपण के पश्चात् चार दिन तक जीवित रहेगे । 
ऐसे समी कुक्कुट- शावको की , जिनकी मृत्यु हो जाती है, शव परीक्षा की 
जाएगी और मेरेक रोग के विक्षतो और मत्यु के कारणों की जांच की 
जाएगी । परीक्षण का निर्णय निम्नलिखित के अनुसार किया जाएगा : 

120 दिन को प्रायु प्राप्त होने पर दोनों सतहों के शेष कुक्कुट- शावकों 
का बजन किया जाएगा, और उन्हें मार कर उनके शव की परक्षा को 
जाएगी । इन दो समूहो में से प्रत्येक समूह के यदि कम से कम 15 
कुक्कुट शावक 120 दिन की अवधि तक जीवित नहीं रह जाए या यदि 
समूह 1 के किसी एक भी कुपुक्ट-शावक की शवपरीक्षा की जाने पर उसे 
मरक रोग की घोर विक्षति हो या यषि 120 दिन को अत्रि की समाप्ति 
पर समूह 1 - के कुक्कुट शावकों का औसत शरीर- भार महत्वपूर्ण रूप से 
( प्राकडो में ) समूह ? के मीमत से भिन्न हों , तो स्टॉक सह विषाणु फा 
लॉट मसन्तोषप्रद है । 
( ii ) मुखता परीक्षा :--- कुक्कुट- शावकों में किया जायेगा और टर्की 

परिसर्प विषाण की विशिष्ट विक्षतियों से भिन्न कोई विक्षति 

प्रकट नहीं होगी । 
( iii ) प्रतिरक्षाजनत्व परीक्षण साठ दिन की भाणु के प्रहणशील कुक्कुट 

शावकों का प्रयोग किया जाता है । इनमें से सोस कुमकुट 
शावकों को ऐसी मात्रा में , जो अंतिम धक्सीन की फीला माता 
के बराबर हों , सोड विषाणु से सरोपित किया जाएगा और 
14-- 21 दिन के पश्चात उन मरक रोग विषाणु से अतरूवरीय 
मार्ग से भग्य 30 वैक्मीन रहित नियंत्रक कुक्कुट - शायकों के 
साथ - साथ चैलेंज किया जाएगा । संप्रेक्षण अवधि की समाप्ति 
पर जब कुक्कुट - शायक 20 सप्ताह की प्राय के हो जाएं सब 
जीवित बचे कुक्कुट शावको का मरेक रोग के बिन्द प्रतिरक्षक 
को उपस्थिति का पता करने को दृष्टि से सीरम परीक्षण और 
मरेफ रोग की विक्षतियों का मरणोत्तर शव -परीक्षण किया 

जाएगा । 
किसी भी मुस पक्षी का पूर्ण परीक्षण किया जाएगा और उसे मृत्यु के 
फारण को पावपरीक्षा ऊतकविकृतिवैज्ञानिक परीक्षा द्वारा मनिश्चित किया 
जाएगा । सभी जीवित बचने वामे पक्षियों को मार दिया जाता है और 
उनको शव -परीक्षा की जाती है । संरक्षण इन्जाम का प्रचार ग निम्नलिखित 
प्रक्रिया द्वारा किया जाता है :--- 
1 , एम . डी . विक्षनियों को संख्या + प्रतिजोरियों की संख्या 

( प्रभावी संख्या ) 

एम . डी . विक्षतियों को संसपा X 100 
2. पी . माई . निर्यक्षकों में प्रतिशत एम . जी . टोकास में प्रतिशत 
एम . ओ . x 100 नियंत्रकों में प्रतिशत एम को 
मास्टर सौर विषाणु में कम से कम प्रस्मी प्रतिशत कापा पाई होना 
चाहिए । 


होंगे । 


5. लेबन लगना : "विषाणु वैक्सीन " संबंधी साधारण विनिबन्ध 
( मोनोग्राफ ) में मधिक पिस रोमि से लेबल लगाने की अपेक्षा का अनुपालन 
किया जाएगा । 
मैरेक के रोग वैक्सीन ( जीवित ) । 
1. पर्याय : टी सीम का परिसर्प विषाण एच . पी . टी . सीन 

(ोषित ) 
2. परिभाषा : मरेक रोग वैक्सीन कोशिकामुक्त द्रष , जिसमें जीवित 
विषाणु है, फा मिलमन है । 

3. विनिर्मिति : स्टॉफ संघ विषाणु का प्रयोग , जिसे शुख ,निरापद और 
पक्षी जातियों में प्रतिरक्षाजनी साबित किया जा चुका हो , यसम उत्पाद 
के लिए सं. विषाणु तैयार करने के लिए किया जाएगा । 
(i ) मिरापवता परीक्षण : स्टॉफः सं विषाणु , जैसा कि निम्नलिखित 

प्रक्रिया द्वारा मवघारित किया जाए, कुक्कुट-शावको के लिए 
अरोगजनक होगा । 

फम से कम 25 कुक्कुट -शायको का प्रयोग जिनमें प्रत्येक की 
प्राय एक दिन की होगी, दो समूहो में किया जाएगा । ये 
कुषकुट -भावक एकही मोत और ष मेंहोंगे मरेक रोग के प्रति 
पहणमल होंगे और उन्हें पुषक -पथक गमूहों में रखा जाएगा । 


नियंत्रक समूह में से फुफुट- शावकों के 80 प्रतिशत निश्चय हो विशेष 
प्रकार से बीमार हो जाएंगे । यदि 80 प्रतिशत से अधिक टोकाकस कुक्कुट 
शावकों में कोई लक्षण या मरफ रोग के लक्षण प्रकट नहीं होते हों , 

सीर विषाण कों पर्याप्त रूप से प्रभावशाली माना जाता है और वैक्स. न 
उत्पावन के लिए उसका प्रयोग किया जा सकता है । 
__ सो विषाण को मत भ्रण तनुफोरक मश कोशिका कल्वर, कुछुट 
भ्रूण नंतुफोरक या किसी अन्य मचिम कोशिका कल्चर में ( विशिष्ट 
रोगमक मुक्त एस . पो . एफ समा ) में संवारित किया जाता है मौर 
नब उस्मतम संक्रमण स्तर प्राप्त हो जाए तो कोषिका एकाण सर को 
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निम्नलिखिन संघटकों वाले जोन तदक्षारकों में निर्विन कर सिंगा माता 


एम . पी . जी . ए . स्वाधीकारक 
0 ...19 एम . मुकुरोग 
0 . 00 38 एम . मोनोमीडियम फास्फेट 
0 007? एम . डाइपोटेशियम फास्फेट 
प.म . मोनोमोनिगम ग्लुटनेट 0 . 0049 एम . 
प्रतिशत मोवाइन एल्ममिन ( प्रभासन धी ) 

0 . 25 प्रतिशत थी . टी . ए. (भिब निस्पंदन द्वारा निर्जीवाणकृत 
मौर 10° मे . पर मंडारिम ) विपाणु की 3 मिनट के पराश्रवण धारा ( प्रति 
30 सेकेण्ड के पश्चात रोकते हुए ) 100 एम ए पर कोशिका में निर्मक 
किया जाना है और 60° में . पर अधिमानतः श्री -फ शुष्कन में विधाजनक 
मात्रा में हिमकिन किया जाता है । प्रति एम्प्यूल बायन की मात्रा को 
हिम शुकित उत्पाद का सरस्थानी एकाणुक लगेय कोशिका में लेक कारक 
एककों ( पी एफ. प . ) के हिसाब से अनुमापित करने के पश्चात् प्राकलिन 
किया जाएगा । 


गोट पॉम मीम ( जीवित कोशिका संवध ) 

र पर्याय गोट पॉक्स नेकलीन ( जीवित ) तनुकुल गोट पाम्म बेगमीन 

2 परिभाषा गोट पॉक्स वेषमीन हिम शुकिम विनिर्मित है , जिसे 
प्रजा- शावक में गुर्दे में क्षीण गोट पॉक्म विषाणु पालकर वृषण कोशिका 
संवर्धन द्वारा पालकर पार किया जाना है । 

3 विनिमिति : रोग मे मुन शायके के गुर्दे वृषण कोशिका संवर्ध का 
प्रयोग किया जाता है । सो विषाणु के मेक्रमित एकाणवापरत को 37° में 
पर उष्मामित किया जाता है । इस संवर्ध से हिमीकरण भौर हिम द्राण 
का संलवण संक्रमण के पश्चात् 6- 7 दिन में तीन पकों में लेने है जब 
80 प्रतिशत से अधिक कोशिकाग, मी . पी . ६ , दमित करती है । यह घोस 
20 में , पर मंपारित होने से पूर्व 10 मिनट तक 1000 पार , पी . एम . 
पर अबकेन्द्रण किया जाता है यह 5 प्रतिमा दुग्ध एल्बुमिन अलापषटमी 
और 10 प्रतिशत सुकोस मिना देने के पश्चात् हिम शुकित किया जाता 


4. मानफ : - .. 
( क ) वर्णन : कोशिका निमम हिममुरिकन एच . मी . टी बैक्सीन का 

रंग समान रूप से भरा दिखाई परसा है और विनिविष्ट नमू 

कारी में प्रापानी में घुस आने वाला होता है । 
( अ ) पहचान . समुचित कोशिका करपनि में संरोपित की जाने 

पर सह मीन टी को परिसर्प विषाण की विशिष्ट फिल्म 
मो कोशिका-विकृति पवा करेगी । टर्की के परिमर्प विषाणु 
का विशिष्ट प्रति- सीरम कोशिका विकृति प्रगाव को निमिय 

कर देगा । 
( ग ) श्राद्रता की मात्रा . माईता की मात्रा एक प्रतिशत से अधिक 

मही होगी । 
( घ ) मिर्जीवाणुता परीक्षण : “निर्जीवाणु वैक्सीन " साधारण विनिमंध 

( मोनोग्राफ ) में विहिन किए गए परोक्षण का अनुपालन करेगी । 
( ४ ) निरापयता निरीक्षण : कम से कम 25 कुक्कुट -शावकों को जिनकी 

प्रायु क दिन को हो , मतपेशीय मार्ग से अक्सीन की फोल्ड 
मात्रा के 10 गुने से अन क्षित किया जाएगा । ऐसे कुक्कुट 
पायकों को 21 दिन तक प्रत्येक दिन संप्रेषित किया जायेगा । 
इस अवधि के दौरान मरने वाले मुकुट शावकों को परीक्षा 
की जाएगी । मृत्यु का कारण प्रवधारित किया जायगा और 

परिणाम को निम्नलिम्खिन भर में प्रामालिक्षित किया जाएगा : 
( 1 ) यदि कम से कम 20 कुमार शावक भी संप्रेक्षण अवधि तक 

जीवित नहीं रहने, नव यह परीक्षण प्रनिर्णायक होगा । 
( 2 ) यदि किसी रोग मे विक्षन और मरयु के कारण सोधे प्रेक्सीन 

के फलस्वरूप हों तो वमोन प्रलंतोषप्रद है । 
( ब ) शमिम परीक्षण नमने का अनुमापन कोशिका संबंध पति में 

किया जाएगा । एफ मनोषप्रद बैच में प्रति माना निर्मक्त किए 
आने पर कम से कम 1500 लेक फार्मिग यूनिटम ( पो , एफ . 
यू . ) और अवमान कालावधि के अन्त नक कम से कम 
1000 पो , एफ य . बना रहेगा । 


4 मानक : 
( क ) वर्णन : हल्का पीला रंग । 
( ब ) पहचान : यह उत्पाद गोट पाक्स से प्रणा को संरक्षण प्रदान 

करना है । 
( ग ) पात्रता को मात्रा : पार्द्रता को मात्रा 1 0 प्रतिशत से अधिक 

नहीं होगी । 
( घ ) निरापमा परीक्षण : 
( 1 ) प्रपोगशाला पगु : छह चूहे, 3 गिनो पिगो मीर 3 सरगोगों को 

क्रमश 0 . 2 मिली . से अपवर्षा और 0 . 5 मि . लि . और 
1 . 0मि लि से प्रत्यक न मे क्लोन को 10 फोल मात्रामों 
से सरोपित किया जाएगा । 10 दिन की संप्रेषण अवधि के 

दौरान 3 मरोपिन पशु मामान्य रहेंगे । 
( 2 ) प्रजा . छह से पाट माम को मार को ग्रहणणोप दो प्रमागो 

को उनके पश्चक्षोय क्षेत्र में प्रत्यक मार्ग से सीन को 
एक मो फो मात्रा द्वारा मरोपित किया जाएगा । मंगेपित 
पशमों में को मे तोन में मो से अधिक स्यानोत्र अभिक्रिया 
विकमित नहीं होगी । इम पामों का संप्रेभग 10 दिनों तक 

किया जाएगा । 
( र.) निर्जीवाणुना परीक्षण : "विषाणु वैकमान " गंधी माधारण 
विनिबंध ( मोमोग्राफ ) केपटोन वणित , निर्जीवाणता परीक्षण का प्रमपालन 
किया जाएगा । 


( च ) काशिका मंबई में अनुमापन चार थायिक पत्रमित नमूगों 
को शावकों के गुर्दे के कोणिका मवर्षों में प्रत्येक ममका के लिए 5 
दृपके को प्रयोग करणे हुए मंगेपित किया जाएगा । अनुमायन को पुनरात्ति 
तोन बार की जाएगी । 1000 टो . मी . पाई . पी . 50 का प्रयोग फील्ल माना 
के रूप में किया जाना है । 

( च ) पाकित परीक्षण भीम अहणणोन प्रजाओं ( जिसको भायु 8 - - 10 
मास की हो ) को फील्ड मात्रा के 1 / 104 पोर तीन ग्रहणणोल प्रमानों 
(जिनकी प्राय 8 - 10 मास की हो ) ( अपत्यक स्प में एक फी मात्रा से 
संगपित किया जाता है । मंगेपित अमानों के साथ तीन मत मंबंध नियंत्रण 
भो रखे जाते हैं । इन पशुओं का 14 दिनों तक संप्रेषण में रखा जाता है 
पौर उनके शरीर का सापमान प्रतिदिन अभिलिखित किया जाता है । 
टीकत पण कोई तापोय , स्थानीय या व्यापकीकृत प्रतिक्रिया अभिशित 
नहीं करेंगे । 21 दिन मंक्राहमणोंसर काल में टोकाकृत और नियंत्रण 
पशुमों को अन्तरवर्भाय मार्गा मे उन गार पॉक्स विषाणु के 10 . 000 पाई . ओ . 
50 सें . पलंग किया जाता है । इन पणापों का तापमान 14 दिन को 
पपधि तक प्रमिनिषित लिया जाता है । टीकाकुल भयानों में कोई स्पानीय 


5 लेपल सगाना : विषाण कमीन विषयक मामान्य विनिबंध ( मोनो 
पाफ ) में विहित लेबल लगाने को अपेक्षाओं का अनुपालन किया जाएगा । 
6. भंडारकरण और अवसान को तारीख: हिमशुकित मुफ्त एच . बी . 

मीन को छह माम के लिए 4 से पर मंडारित किया जा सकता 
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या व्यापाहत अभिक्रिया विकसित नही होगी जब तक नियंत्रण गोटों 
में प ज्वर , स्थानीयठत अभिक्रिया या कुछ मामलों में स्थापकीकृत 
प्रसिमिया भी घिमित होगी । 


5. नेमस लगाना - "वियाण कमीन " के सामान्य विनियंभ ( मोनोफ) 
में विहिन लेबल लगाने की अपेभानों का अनुपालन किया जाएगा । 

6. पंडारकरण और प्रवामन को मारीख:ोमो प्राशा का मातो है 
कि दिवसीम को 15° रों से 20° से . पर भारत किया जाना है तो 
12 मास नक परनी शक्ति कायम रख सकता है और 2° से . 4 में . पर दोन 
मास तक अपनो शामिल बनाए रख सकती है । 

शीप पोक्स क्सीम (निमित) 
1. पर्याय · फार्मल जेल शीप पॉक्स ( मसाम ) 

2. परिभाषा - शोप पॉक्म वैक्सीन ऐमी ऊनक वैक्सीन है जो फायलीन 
छारा निष्क्यिात जेल वारा समाधिन होती है । 
____ 3 विनिमिति : 8 - - 12 मास की प्राय घासी स्वम्य ग्रहणगोल हों 
को कमी उगोप पॉक्स विषाणु के 1 . 100 मनुकरण के 500 मि लि . 
से अवस्था हा से संरोपित किया जाता है । साल से प्राट मरोपणोतर 
दिन के या धर्म शोघ महित ने लिया जाता है । संक्रमित ऊनकों 
के. उभय प्रतिरोपी फास्फेट ( पी एच . 7 . 1 - 7 ) में 10 प्रतिशत सम्झिना 
में संमागोकन किया जाता है जिसे विषाण के निचोदने के पश्चात निर्जीवाण 
कृत जैल ग्रंर अफर ( उभयप्रतिरोधी ) में निम्नलिखित तुपात में मिला 
दिया जाना है - 

6 प्रतिशत युमोनियम हाइट्टामाहा जेल 50 प्रतिशत 
फास्फेट अफर (पी एच . ) ( 7 . 6 ) 

35 प्रतिमान 
10 प्रतिमन घोल 

15 प्रतिमा 
सत्पश्चात इसे पालाम कर दिया जाता है पोर 20 - - 25° में 10° 
से पर विभिन्न मवधियों सफ रखा जाना है । 


वैक्सीन को पक्तिमान समझा जाता है, यदि मभी पाकर भे 
ऊष्मीय या स्थानीय स्वचा अभिकिया प्रदर्भित मही करती हैं । 
पैक्सीम तब भी शक्तिमान समझा जाता है । यदि 3 टीकाकुल पशुओं 
में कोई अभिकिया विकमिन नही होती और एक भेड़ विफल स्वचा अभि 
किया वशित करती है जबकि तीन नियनकों में से कम से कम 2 
में मरोपण के स्पन पर विशेष प्रकार की शीप पापस भाभक्रिया 
विकमित हो जाती है । 

5. सेबल लगानः निषाण पैक्सीन " विषयक साधारण विनिबन्ध 
( मोनोग्राफ ) में विहित से बन लगाने को मोक्षाओं का अनुपालन किया 
जाएगा । 

6. मंडारकरण : वैक्सीन का भंडारकण 4 सें . से 5 में . नाप पर किया 
जाएगा । यह उक्त नाप पर 12 मास तक ठीक बना रहता है । 
शीप पास वैक्सीन ( जीवित कोशिका संवर्धन ) 
1. पर्यायः शीप पास सीन ( जीवित ) भीण शीप पानस 

सीन । 
2. परिभाषा : शीप पॉक्स पैक्सीन हिमशुकित विनिर्मित है 

जिसे मेंमने के गर्ने वृषण कोशिका संवर्ध में तनुकत बाप 

पास विषाणु उगा कर तैयार किया जाना है । 
3. घिमिमिति : रोग से मुक्त मेंमनों के प्रारंभिक गुर्दे/ वृषण कोशिका 

संवर्ध का प्रयोग किया जाना है । बीज विषाणु से मंकामिन 
एकाणुझपरत को 37° से . पर ऊष्मांफिस मिया आता है । इन 
संवों का संलवन (हार्वेस्टिग संक्रमण के पश्चात् 6 - 7 दिन में 
हिमीकरण और हिम द्रवण के स.न चक्रों द्वारा किया जाता है जब 
80 प्रतिशत से अधिक कोशिकाएं सी . पी . ई . दर्शित करता है । 
20 में . पर भंडारित होने से पूर्व इस घोल में से कोशिकीय मलया 
हटाने के लिए इसका 10 मिनट तक 1000 भार . पी . एस . 
पर उपकेन्द्रण किया जाता है । यह पोल 5 प्रतिशत दुग्ध 
एल्युमिन अलपपटनी और 10 प्रतिशत पुक्रोम मिना देने के 

पश्चात् हिम शुष्पित किया जाता है । 
4 मानक : 
( क ) वर्णन : हल्का पीला रंग । 
( ब ) पहवाम : यह उत्पाव भेड़ को शोप पॉक्स से संरक्षण प्रदान करता 


4. नामक 


( क ) वर्णन : यह मरा श्वेत पोस है । भंडारकरण की अवधि के 

दौरान जेल मेंदी में बैठ जामा है । घोल को ऊपरी परन बछ 

हो जाती है । 
( ४ ) पहमान यह उत्पाद बेडको पोर पोस में संरक्षण प्रदान करना 


( ग ) निरापरता परक्षण यह परीक्षण को श्यत पहों को 0 . 2 मि . लि . 

मे, एक गिनी पिग को 1 . 0 मि . लि . रो पोर एक खरगोश को 
3 . 0 मि . लि . थैक्सोन से संरोपित करके किया आमा है । इन 
पशुओं की 10 दिन के लिए रेल लक्षणों को पुष्टि से जिल्कुल 

स्वस्थ रहना चाहिए । 
( घ ) निर्जीवाणुता परीक्षण : यह प्रायिक जीवाणुविक तर्कसंगत माध्यम 

पर वैक्सीन का वीजारोपण करके किया जाता है । प्लेटों और 
ट्यूनों को 10 दिन के लिए 37° से . पर ऊष्मामित किया जाता है । 
यदि रोगजनक जीवाणु पाये जाते है , तो वैक्सीन को अस्वीकृत 
कर दिया जाता है, जबकि प्ररोगजनक जीवाणु को वैसीन महित 

क्षेत्रीय उपयोग के लिए स्वीकार कर लिया जाता है । 
( 6 ) शमिस परीक्षण : यह परीक्षण 4 अप्रतिरक्षी ग्रहणशील भेड़ों मधिमानतः 

1 -- 2 वर्ष के विदेशी नस्ल को इसवैमीन के 3 मि . लि . से प्रयत्वक 
रूप में उसकी जंधा में संरोपित कर दिया जाता है । 


( ग ) प्रार्दता की माता : आर्दना की मात्रा 1 . 0 प्रतिशम से अधिक नही 

शेनी चाहिए । 
( प ) निरापदता परीक्षण : 
( i ) छह पहों , 3 गिनी पियों और 3 खरगोशों को क्रमशः 0 . 2 

मि . लि . से अन्तःपर्युदर्या और 0 . 5 मि . लि . 
1 . 0 मि . लि . से प्रवरसक रुप से वैक्सीन से अतविष्ट 
10 माता से संरोपित किया जाता है । 10 दिन की संप्रेक्षण 

अवधि के दौराम 3 सेरोपित पशु भामाश्य रहेंगे । 
( ii ) 2 प्रणशील भेड़ों में से प्रत्येक को पावकीय क्षेत्र में वसीम 

की एक सौ फील्ड माता को अवस्पक रूप से सरोपित किया जाता है । 
संरोपित भेड़ों में 2 से 3 सें . मी . मी स्थानीय अभिक्रिया से 

अधिक कुछ भी विकसित महीं लोगा । 
( ड ) निर्जीवाणुप्ता परीक्षण : विपाणु वैर्स न संबंधी साधारण विनिबंध 

( मोनोग्राफ ) के अधीन पणित निर्जीवाणुता परीक्षण का 

अनुपालन किया जाएगा । 
( च ) कोशिफा संवर्ष में अनुमापन : रक्षण माध्यम मे चार 

पादृच्छिक चयनित नमूनों फो पुनर्गठिा फरफे प्रत्येक तनुकरण 
के लिए पाप मलिकाओं का प्रयोग करते हुए, मेमने के गुर्वे 
से संरोपित किया जाता है । पनुमापम तीन बार किया 
जाएगा । टी . सी . पाई . सी . 55 की संगणना रीड़ मार - 


सरोपण के पश्चात् टीकाकस भेड़ों को तीन मियंत्रणों के जिन्हें प्रत्येक 
फो 0 . 1 मि . लि . उग्र विषाणुओं के साथ जिसमें 200 
संशामक माता अंतर्विष्ट होती है, 15दिन तक उन की पूंछ के नीचे मास्तर 
धर्मीय रूप से चैलेंज कर दिया जाता है । भेड़ों का 10 दिनों तक सप्रेषण 
किया जाता है और उनको स्वचा अभिक्रिया को अभिलिखित किया जाता है । 
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भारत का अपम अमाधारण 
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( अ ) पहनान (i ) यह उग्र या बकरे की पारमहामारी विषाण 

के परकर्मी मामारण से पणों को गुस्सा करता है । 


पदम्प पसुति से जी पाएगी ! एक हजार ही सी पाई 
ही 50 पो ए फीस सीन के रूप में संगणित 

किया जाना है । 
( छ) शानिन परीक्षण - - --- 10 माम की प्रायु की तीन प्रणीत 

भेषों को फील मामा में 1/ 103 अंश मे और 3 ग्रहग 
भील भेडो को एक फील्ड मात्रा से अवस्वक रूप से 
संरोपित किया जाता है । सरोपित भेड़ों के साथ तीन अंसः 
ममध नियसक भड़ें भी रखी भानी है । इन पशुओं को 11 
विनों की अवधि के लिए मंप्रेक्षण में रखा जाता है और 
उगना सापमान प्रतिदिन मितिखित किया जाना 
है । टीकात पश कोई तापीय , स्थानीय या ध्यापको 
फर अभिक्रिया दक्षिा नहीं करेंगे । 21 दिन संक्रमणोत्सर 
फाल में टीकाकृत और नियंत्रण पशुओं को मानारचमीप 
मार्ग में उग्रपपोरम विषाण के 10,000 पाई जी - 50 गे 
4 में किया जाता है । इन भेड़ों का तापमान 14 दिन 
की भवधि तक अभिलिखित किया जाना है । टीकाकृत 
भेड़ों में कोई स्थानीय या गाएगीत समिकिया 
विकसित नही होगी जबकि नियंत्रण भेड़ में उच्च उपर 
स्थानीय कृत अभिक्रिया या कुछ मामलों में व्यापकत अभि 
क्रिया भी विकसित हो सकती है । 


ii ) पर ऊक मनध न पडमियों के अनुमापन योग 
है, जा बम विषाणु को तषि को संबलिम करने का सक्षम 
है । इय परीक्षण को कम से कम सोन पृथक पृथक 
अवसरों पर विभिन्न पशुओं में धुत्त कोशिका संयधी का 
प्रयाग करसे हग किया जाएगा । 
( ii ) विशिष्टना परीक्षण समुचिल निप्रमाणीकरण 
मौसम प्रयोग करके किया जाएगा । 


( ग ) निर्जीवाणु परीक्षण प्रत्येक च का परक्षण जो पाविस 

और फरकनिष्क निर्जीवाणना के लिए किया जाएगा जैसा 
कि विपाणु वैस्मीन के लिए माधारण गिनितम्ब ( मोनोग्राफ ) 
में दिया गया है । 


( घ ) प्रहानिकर परोक्षण यह परीक्षण प्रत्येक पेष पर काम 

मे कम दो गिनो पिगों में और छह नहों में किया 
जाए । । कम से कम दो माह सक इन पशुओं को , 
किसी प्रतिक्रिया के लिए संप्रेक्षणाधीन रमा आएगा । 


5. लेबस लगाना : "विषाण कमीन " के साधारण विनिवन्ध ( मोनो 

ग्राफ) में विहित मान लगाने की अपेक्षाओ का अनुपान लिया 
माएगा 


6. भंडारकरण और अवमान की सारी . ऐमी आशा की जाती है 

कि यदि वैक्सीन को 15° में . से 20° से . पर डारिस 
किया आता है सो 12 माम तक अपनी गावित कायम रम्य 
सकती है और 20 में से रो रोस पर तीन माम ना 
अपनी पाकित बनाए रम्न मकती है । 


( B ) निरापदना और प्रभावोत्पादकमा परीक्षण । सुरक्षा और 

पौर प्रमावोत्पादकता का परीक्षण 4 से असून एमपुलों को 
यावृश्छिक रूप मे लोई मम्मिलिस पर्न गठिन अनार्यरतुओं का 
प्रयोग करके किया जाएगा । यह वैक्सीन कम गे फम 
दा ऐन ग्रहणशील पगानों में मे प्रस्पक मार । 
जो विनिर्दिष्ट प्रतिरक्षो से मया हो अपत्यका रूप से प्रम 
भिप्र जिसमें 100 फोल्र मात्रा में न्यूनमाना अन्नविष्ट 
नी होगी मार दो यार, पशमी के ऐसे एक कोल्नु माना 
( गो 1000 टी . मी . माई , ही 50 के आधार पर एक 
फोल्ड गना के रूप में प्रवलियन हो ) का 1 / 10वां भाग 
भनिन किया जाएगा । 


ऊसफ सयर्ध पशुमहामारी वैक्सीन 


1. पाय कोशिका नंबई - शमहामारी वैक्मीन । 

2. परिमारा मन मंवर्ध पशुमहामारी वैक्सीन ऑविन उपारिता 
पशमहामारी विषाण को हिमशुओका प्रिनिर्मिति से जिसे ऊनक मधे 
में अनुफ नि और मंचारित किया जाता है । 


इन पशुओं का कम से कम दो कमन न मि नए पशुओ के 
साथ रखा जाएगा भार संन सप्ताह की अवधि के लिए मप्रेक्षणा. 
पोन रखा जाएगा । मसोन सुरक्षा परीक्षण प्रग करके किया जाएगा 
यदि इन पशुओं में अप्रापिः रोग नक्षणों का प्रतिक्रिया प्रणित नहीं 
होगी है । 


नीने माह ः अन्न में सभी वारों पानी की और । मलाम 
पशुनो गे माय उन पशु महामारी यिपाण के 10 ए . सी माई हो 
5 ) के अन्यून मात्रा में चैलेंज किया जाएगा । यह वैक्सिन शक्ति प्रभावोत 
पादपाना परीक्षण पूरा करेगा यदि सहलामो पशनों में गणु -महामारी विकसित 
हो जाती है या ममो धनमीन किए गए पत्र मामान्य रह जाते है । 


3. विनिमिति गुर्दा नोणिकानी के ( गामातीय अथवा अन्य कोई 
मनचित पशु ) पाथमिक या द्वितीय एकाणक परत भंवर्धन पा 
जो स्वम्ब और किसी विजिन्य निवनो से मुक्त पण वे गई 
से लिए गए हो , प्रयोग किया जाएगा । नम शिताय मंत्रर्धन का प्रयोग किया 
जाता है तो उनमे भूल प्राकृति मौर केन्द्रक प्रस्प बना रहेगा । पू ! 
अफीका पशु चिकित्सा अनुसंधान संगठन द्वारा विकगिता 
पशुमहामारी विमाणु का कावट " " मिरजमा ( 99 
से 100 पसे के बाच के पंकज मरों का लोराइट 
अभिरंजका ) प्रयोग किया जाएगा । एक यछले के गर्ने से या ऋमिया का 
में मंत्रिक गी जातोय गौ कोणिकाशा ( जो प्राथमिक में 10 
पैसेन अधिक दूर नहीं होगा निर्मिन कोशिका एकाणुसरा संययों 
से संभवनकृत विषाणु यो जो दगी योग में गमपिन भोर एक माथ 
हो मलपनान हमा, बागान परिमागी म म्यायोमरितो में हिम . 
शुक्ति मिल जाएगा ! 


5 मेबल लगाना --- "बिधाण येमान साधारण विभियंध (मोनो 
प्रा .) का अनुपालन किया जाएगा । PAD IT में प्रत्येक एम्प्यूनतम 
से कम 50 परिणत एम गूली पर निम्ननिमित म्रिा मागा :- - 


( 1 ) 


से . मी . भार पो बर्गन 


वर्ष भनि 


( iii ) IT के यार अनदेश । 


मानकों का अपात्रो 


4 मानक विधाण येशन के माध 
को पूरा करेंगा --- 


( क ) वर्णन : शप्पा हल्ले पोले रंग बाली पपरिया ॥ प्रशोति । 

मलाइन या उभय प्रतिरोवी मैलापन में तरम घुस मा । 
2682 GT 922 


5 भडारण - यदि सन 20° से . पार 4 . सं . पर, भारत 
पीपाए त प्रमण वर्ष और 6 माग के लिए प्रपमा मनमापन बनाएं 
रमोगी । 
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। 


कनापन डिस्टेम्पर वैक्सीमः 


1 पद: कन इन मिस्टेम्पर, ममीन ( जीभित ) हिमशुष्करा । 


एमालों को निर्यात पा सोमवन्न करने के पूर्व शुम शुष्क निर्जीवाणु 
कृत मादोजन में सोलबध किया जाता है । अमकामा विषाणु समुसित 
कोशिका संवर्धनों पर उगाए आ यवसे है । फोशिकाएं घोल मथों सहित 
गलित की जाती है । यूनों में एक मात्रा में वितरित की जाती है 
और हिमाकिन कर पी जाती है । 


2. परिभाषा. -- मह एम, हिमटिका चिनिभित है जो या तो ऐसे 
यापकह प्रण जिसमें अंडा हो और जो नारन बिस्टेम्पर विषाणु में अनु . 
फूलित हो , ऊतकों मे, या जिसमें पारित पिपाणु को संबंधित किया 
गया है , विनिर्मित किया जाता है । 


4. मानक ; 

( क ) वर्णन: यह शुष्क उत्पाद है, गुलामी काम किस्म की मायसी 
है जो अल में या उiफत गर्भाशय में शीघ्र घुसससिल है । 

( ख ) पहमान : यह उर्वरक मंटो के सी . ए . एम . को संकमिस 
करता है । यह फैसाइन डिटेमर रिनोरम के द्वारा निप्रभावी कार 
दिया जाता है । जहणशील फेरेटों या पयानों में पानाक्षेपण के पश्चात् 
कोई हिस्टेभर नहीं करता है कि उन्हें रोग के विश्व प्रतिरक्षित करता 


3. विनिमिति. - - नाइन विस्टेपर वैषमीन का विनिमणि से 
विषाणु से किया जाता है जिसमें कोशिका संवर्धन , तरल या संक्रमित 
जरायु अपरापोषिका मिली है । यशीन को विनिर्मित के लिए 
फेवल ऐसे स्टॉक बीज ( मोड ) यिषाणु का प्रयोग किया जाएगा । मओ 
शुभ, सुरक्षित पीर प्रतिरक्षाजनी माघिन हो तुका हो । कुक्कुट भ्रूण मे 
संचारित स्टॉफ वीज ( सीड ) विषाण की रोगमनक्ता का परीक्षण भ्रूण 
परीक्षण द्वारा किया जाएगा । विषाणु को निष्प्रभावी करने के लिए दिपाणु 
की एक मान्ना को विनिर्दिष्ट निर्जीवाणु उष्मानिष्कृत मीरम की 9 मायामों 
के साथ मिला दिया जाएगा । मिश्रण को 9 से 11 दिन की प्रायु मले 
बीम मुफ्फुट प्रण के ( मी . ए . एम . पर 0 . 1 मि . लि . और एलेन्टोइनः 
सेक में 0. 1 मि . लि . के साथ ) रोपित कर दिया जाएगा । भ्रूणील 
मंडों की 7 दिनो तक प्रतिदिन के रिस किया जाएगा । 24 घण्टों के दौरान 
ऐसे भ्रूणो को पिनकी मा होती है हटा दिया जाएगा । ऐसे भ्रूण के 
के सी . ए . एम . एम . परीक्षण किए जाएगे । जिनकी 4 घण्टे के परमात् 
मृत्यु हो जाती है । जब पावावक हो तो मृत्यु का कारण प्रवधारित करने 
के लिए पूणों का उपसंवर्धन किया जाएगा । मंगोषण के 7 दिन में से 
परीक्षणों को परिणामित फरमा होगा । 


( ग ) पाता को माना . संसार उत्पाद में माता को मात्रा 1 . 0 
प्रतिशत से अधिक नहीं होगी । 


( घ ) निर्जीवाणुता परोक्षण : निर्जीवाणुना परोक्षण का अनुपालन 
उसी रीनि से किया जाएगा जैसा कि "विषाणू वैगसीन विषयक विनिबन्ध 
( मोनोगाफ ) में वर्णित है । 

( ) निरापदता पक्षण . 
( i ) गषक निरापया परक्षण . पुन बनाई गई वैक्सीन का 

लेवल पर की गई सिफारिवा के अनुसार परीक्षण किया 
आएगा । चार सप्ताह फोपार घाले पाठ मूहों को अन्न , 
मस्तिष्कीय रीति से 03 मि . लि . से संगेपिय 
किया जाएगा और पाठ चुहों को अन्नःपर्युदयारोति मे 0 . 5 
मि . लि . से मरोपित किया जाएगा । दोनों समूहों को 7 दिन 
के लिए संप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । यदि संप्रेक्षण अवधि के दौरान 
नमूहों में से 2 या अधिक चर्चा में प्रतिषाल प्रतिक्रिया मो 
उत्पादों से हुई मानी जा सके , रियाई पड़े तोब बैच पसंतोष 


उजरमोवी भ्रूण और उनके सी . ए . एम . एस . का परोषण किया 
आता है । यदि प्रसामान्य मृत्यु संरोपण के कारण हुई हो तो बीज ( सी ) 
विषाणु असन्तोषप्रद है । 

3. निरक्षाजनय परीक्षण.- - 8- 14 रा-साह को प्रायु के 13 ग्रहण 
शील स्थानों (दम वैक्सीन किए गए पीर 3 नियंत्रण ) का प्रयोग इस 
परीक्षण के लिए किया जाएगा । न पशनों में से रक्त के नमूने लिए 
जाते है पीर नाइन सिस्टेम्पर के विग प्रतिरक्षियों के लिए पथाफ 
पधक नमनों का परीक्षण किया जाता है । दम प्रधानो को विषाण की 
पूर्व-निर्धारित माला से अन्न क्षिप्त किया जाएगा और शेष 3 पयानों का 
प्रयोग वैषमीन म किए गए नियंत्रकों के संप में किया आगा। हमको 
मात्रा विषाणु अनुमापन पर प्राधारित होगी । कम से कम 1 दिन 
संत्रामणोत्तर काल में वैक्मोन किए गए और नियंत्रक उम्र कैनाइन 
हिस्टम्पर विषाणु की उमी मात्रा को अन्त पेशीय रूप से प्रवेश करा दिया 
जाएगा और 21 दिनो सक इन पशुओं का प्रतिदिन संप्रेक्षण फिगा 
जाएगा । सीन नियंत्रको में में कम से कम दो की मृत्य हो जानी चाहिए, 
पीर मेष उत्तरमोयो में मनाइन डिस्टेम्पर के विशिष्ट लक्षण प्रदर्शित 
होने चाहिए । 10 वैक्मीन किए गए पशुओं में से कम से कम 9 की 
जोविन ना पाहिए और, संप्रेक्षण को प्रवधि के दौरान नाहन हिस्टेम्बर 
के कोई रोग लक्षण प्रशिन महीं होने चाहिए । स्टॉक सीड ( बाग ) 
विषाणु का यदि मंडारण को समुचित परिस्थितियों के अधीन इम रखा 
गया को तो प्रतिरक्षाजन व के लिए कम से कम पांच वर्ष में एक बार 
परीक्षण किया जाना चाहिए । स्वास्थ्य ममाह से पार दिन को प्राय वाले 
कुक्कुट पूणों को उनी जगायु - अपरापो : मिनी पर जीवाणविक 
सप में निविाणु विषाणु , अनुबलिन मले के विभत्र के निलंयन से 
संरोगतः पिया जाना है । पांच दिनों के रामायन के पश्चात् सक्रमित 
झिरुतो और भ्रूणों का संबधन किया जाता है । निर्जीवाणुता के लिए, 
पृषअ -पथफ भ्रूण का परीक्षण किया जाना है । जीवाणविक संक्रमण मे 
मुक्त क्रूण का समुचित माध्यमो में 20 प्रतिशत घोल बनाया जाता है । 
पोल एम .मूलों के बागों में एषः माता में वितरित करके हिमामिन 
पर दिया जाना है । 


( ii ) कुता निरापना 8 से 14 माह को प्राय पाने दो स्वस्थ 

कुतों को , लिम्हे पिस्टैम्पर विषाणु निष्पभायन प्रतिरक्षो से 
पशुम हो गुफा प्रदर्शित किया जा चुका है , विहित मार्गः मे 
लेबल पर कथि । दो मात्रा मे प्रक्षिप्त किरा मारना और 
21 दिन तक संप्रेशणाधीन रखा जाएगा । कई महत्वपूर्ण 

स्थानीय या साधारण प्राभिविमा महीं होती । 
( 4 ) शनि परोक्षण : मन मापन : तयार उत्पादों के अगि मानों 
पो विषाणु अनुमाप द्वारा परीक्षित किया जाएगा और अपरान अवधि 
के भीतर , किसी समय परीक्षण किए जाने पर घर में प्रति मात्रा 103 . 0 
भाई. . 50 मे कम नहा होनी चाहिए । 


(ii ) यह पुमों पर कियाजाना। हिम्टेम्पर.निभावन प्रतिपिण्ड 
से गका 8 - 14 मागाह को मात के दो स्वस्थ राहणशील कुसों में मे 
प्रत्येक को एक वैक्मान की मात्रा से प्रत्यक का मे अनाक्षिप्त किया 
जाएगा । वैक्मान दिले जाने से 14 दिनी के परमात प्रत्येक कुरो से सौरम 
मगूने लिए जाएंगे और इनमे 1 ११ ) के नन करण में विनिर्दिष्ट निष 
प्रभावन प्रतिपिंड होंगे । 


5. सेवम लगान "विना यनपीन " के माधारण विनिमन्ध ( जानी 
ग्राफ ) में विहित लेबल लगाने की अपेक्षाओं का अनुपालन फिया माएगा । 

. भंडाकारण और अवतार मा तारोग्य : हिमशुकित उाद में 
लिए जब उसका 20° सें पर भण्डारकरण किया जाए प्रथमान का 
तारोष एम वर्ष होगी । 
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पक्षो मंगानक सतीशोथ वैश्मीन ( जोषित ) 
1. पार : पक्षी संक्रामक प्रवनाशाय बमान ( जाति ) हिम 
पा यिन । 


विषाणु से निरोग होने के लिए 80 प्रतिशत नियंत्रणों को मका 
रात्मक साबित होना चाथिए । मयि 90 प्रतिशत से कम नियंत्रण विषाणु 
से निरोग के लिए नकारात्मक सो नो स्टॉक सीड ( बीम) ममंतोषप्रद है । 
स्टॉक श्रीज ( मी ) विषाणु की परीक्षा प्रतिरक्षामना के लिए 5 वर्ष में 
एक यार की जानी चाहिए । यदि इसे ध्वमनीशोथ विषाणु भण्डारण को 
मानक शर्तों के प्रधान रखा गया है । 


: परिभाषा : यह निम्न अ घारे पक्षी संभाग बमनो शीय 
विषाणु का हिमशुटिकन उत्पाद है जिसे कोशिका मंवर्धनों में कॉपर भूणी 
ऋत मर्गी के मई में उत्पन्न किया जाता है । 


4 मानक . 


( क ) थिथरण : ततुका में सहज ह यून जाने वाला यह भरा 
मफेद गाय है । 

( ख ) पहचान ; ( 1 ) फी प्रयोग में लिए प्रदेशों के अनुसार 
एपूल की अन्तर्यस्तुपं. निलम्बित कर दी जाती है । 9- 11 दिन की धायु 
पाले कुकुट पूणों की अपरापोणिका गुहा मे मेंगे निलम्बन का 0 . 2 
मि . लि . सरोपित किया जाएगा और इन्हें सान दिनों तक उष्मायिन किया 
जाएगा । उल्मायन अवधि के अन्त में इन भ्रूणों में संक्रामक स्वसनीशोय 
की विशिष्ट विक्षतियों का संप्रेक्षण किया जाएगा । अपरापोपिका अव 
फुफ्फुट और पी . मी . को मामिलाष्ट नहीं करेगा । 


8 . विनिमः । कल ऐसे स्टाक योग ( मं . ) विषाणु मा प्रयोग किया 
भाएगा । जो पा . मिरापन और: अभिरक्षाजना हो । स्टाफ 
सीस ( मंज ) के प्रत्येक लाट का परीक्षण रोगजनक के लिए निम्नलिखित 
प्रकार से कुमकुट मग म पशिग द्वारा किया आगगा - 

( वोक ) ( म.उ) विषाणु के एक लाट को निजीथाम् अमानित 
विनिविष्ट प्रतिसीरम का 9 मानालों के माय निष्प्रमायो करने के लिए 
मिला दिया आएगा और विषाणु वैषमान सारम मिश्रण को 9- 11 दिन 
को प्रा के काम मे कम 20 पूर्णत: ग्रहणगोस कुमकुट पूणों में से प्रत्येक 
में सी ए . एम . पर ॥ 1 मि . लि . और सागपाधिका मेय में 0 1 
मि . ली . संरोपित किया जाएगा । माल हितों यः अंडों को प्रतिदिन 
कैडिल किया जा है । प्रथम 24 घण्टो के दौरान होने वाला मृत्यु पर 
ध्यान नहीं दिया जाएगा । किन्तु विधिमान्य परोक्षग के लिए संरोपणासार 
24 घण्टे को प्राधि में कम से कम 18 जीवनक्षम भ्रूण जीवित रहने । 
24 घण्टों के परमात् मरने वाले समा भ्रूणों और भ्रूणों से सी . ए . एम . 
को परोक्षा को जाएगी । यदि आवश्यक हा मो मृत्यु का कारण अप्रवारिस 
फरने के लिए भ्रूण उप -संवर्तन किया प्राएगा । यह परीक्षण संरोपण के 
माद ये दिन पूरा कर लिया जाएगा और जाधि । भ्रूणों को जिनमें 
मा . ए . एम मो सम्मिलिा है, परीक्षा का जाएगी । यदि स्टाक ( माज ) 
( सं. ) विषाणु के फलस्वरूप माम . जा सकने वाली मृत्यु आर. या उप 
सामान्यतया ही मो सोट असंतोषजनक हा । 


( ii ) पक्षी गक्रामक श्यामनी शो विषाणु के विरुद्ध विनिदिष्ट प्रा . 

सीरम वैफसीन विषाणु को निष्प्रभावित कर देंगे । 
( ग ) माता की माया - - तैयार उत्पाद में प्रार्द्रमा की मात्रा 1 ) 
प्रतिशत से अधिक नहीं होगी । 


( घ ) निर्जीवाणुता परीक्षण : "विषाणु यसोन " के साधारण विनि 
बन्ध ( मोनोग्राफ ) में प्रधान वर्णित रूप में निर्जीवाणुता के संबंध में 
परीक्षण का अनुपालन किया आएगा । 

( इ.) निरापदमा परीक्षण : एक ही स्रोत , बैच रो लिए गाए 5- 10 
दिम की आयु पाले दम स्वस्थ ग्रहणशील फुक्कुट-शाबों को विहित 
मार्ग से बसीन को वस फोल्ड मानाओं से वैक्सीन किया जाएगा और 
साथ ही उमी वैस से पांच कुवनुट-शावकों को वसीन म किए गए 
नियन्त्रणों के रूप में रखा जाएगा तथा वंश्मीन करने के पश्चात् 21 दिनों 
के लिए सप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । प्रयोग किए गए एक से अधिक 
कुक्कुट शाषक मे न तो तीन इवमनीष लक्षण प्रकट होंगे और न ही मृत्यु 
पटित होगी । वैक्सीन न किए गए नियंत्रणों में से कोई कुषभुट - शायक 
किमी रोग नभण को प्रयाट नहीं करेगा । 

( च ) माक्ति परीक्षा : हिमशुकिस उत्पाद में न्यूनतम विषाणु मासा 
प्रतिपक्षी 3 . 5 10- धाई . ठी . - 50 में फम नहीं होगी । वैक्सीन मे 
विषाणु की माता नात्र लिग्ने रूप में अनुमापित की जाएगी । 


स्टाफ बोज ( म, द ) विषाणु के प्रत्येक लट को प्रतिरक्षा नत्र के 
लिए निम्नलिखिग कप में परक्षा की जाएगी : 

पषसनी शोथ के प्रति ग्रहणशीम एक हो l और को । के कुम्टो 
का प्रयोग किया जाए । लेबर मिक.रिश का गई प्रत्येक प्रयोग विधि 
के लिए और प्रत्येक सं रम प्ररूप के लिए जिनके विरद्ध सुरक्षा का दाया 
किया जाए 20 कुपटों का प्रयोग वैधमान किए गए रूप में किया जाएगा । 
प्रमोम ऐम मारमने रुप के लिए , जिससे मरमा का दावा किया जाए यम 
अतिरिका फुकुटों को फेवामान न किए गए मिपंतण के रूप में रखा 
आएगा । वैक्सीन के पश्चात् 21 में 28 दिनों के दौरान समा मान 
किए गए और नियंत्रणों को जा श्वसनाशाय यिनाणु के बा -बिन्दुमो द्वारा 
चैलेंज किया आएगा । प्रत्येक ऐसे सारमारूप के लिए जिम विपक्ष 
सुरक्षा का दावा किया जाए येक्मोन किए गए और नियंत्रणों का पृथर: 
संट प्रयोग किया जाएगा । मन पिपाणु का अनुमा याम से कम 10 . 45 
साई . ई . सी . / 50 प्रति मि . लि . होगा । प्रत्येक वैनमा किर गर और 
निक्षणों से चनेज परने के बाद पाप विनों में एषः बार. थास मला में 
स्वंय लिया जाएगा । प्रोफा स्पेस को एक ऐसी पानी में रखा जाएगा 
जिसमें तीन मि लि . दिस्टोष फाकेट मप और प्रतिनपिकी हे । पर 
नलियों और संवों को पूरी तरह गे घुमाया आएमा आर अंडे के संरोपण 
के संबित रहने तक 40° से पर, भारित कर दिया म. प्रत्येयः 
यूक्कुट वियों के लिए कम से कम 1 से 11 दिन को मार वान पाय 
मायटों भाणों को अपरायोगिका गुहा में प्रगोय. परखनली गे पूष ( माथ ) 
यः 0 . 2 मिलि में मरोपित किया जाएगा । मंर पिणोसर नाम में 
तोमरे दिन जोविन समी भ्रूणों का प्रयोग गल्यांकन करने में किया 
जाएगा । पवारानली स्पेय विषाणु से निरोग के लिए मारात्मक हो 
आएगा जब पूणों में से कई विशिष्ट गंगामः श्नसनाणोष विषाणु क. 
विक्षा जैसे वृद्धि रोय, पान , के गरेट, संशेगा पा गायु संसार 
प्राधि में 1 - 7 लिय द्वारा जाए । 


हिमशुकित वस्तु का ऋमिमा दरावार तनुकरण ट्रिप्टोन फॉस्फेट 
युप में तैयार किया जाएगा । ( ५- 10 दिन की प्रायु जाने ) सीन में 
पांप जूर्णाकुन अां को प्रत्येक सनुकरण 0 . 1 मि . लि . से अपर 
पोषिका गुहा में मरोपित किया जाएगा और सात दिनों तक नित्य 
मोजणाधीन रखा जाएगा । प्रथम 24 घन्टे के दौरान घटित मुत्य बाने 
मागलो फो छोम दिया जाएगा । शेष जीविन चूणों । परीक्षा संपमण 
के साक्ष्य के रूप में की जाएगी और ई . आई. डी , 50 का परिकालन 
गंड और मएच पद्धनि /स्पीयामेन और कार्यर पद्धति से किया जाएगा 
5. बस एगाना : "विषाणु धमीन " के गाधारण विनिषध ( मोनो 
गाफा ) में विहित क्षेत्रमा लगाने को अपेक्षाओं का अनुपालन किया जाएगा । 


8. भण्डारण और अवमान की पारीख . यह माम ये लिप 4 में . ] 
पर भण्डारण किया जाएगा । 


1 . एस- 113173/ 52- 5 . एम . एग , और पी . एफ ए . 

इन्द्रभिन चौधरी, अगर राशिव 
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औषधि और प्रकाशन सामग्री निरम , 1945, 1 - 3- 79 सगा यथा ___ 13. सा का . नि . 443 ( प ) सारीख 1 2004-69 
सशोधित " प मे स्यास्थ्य और परिवार कल्याण ( स्वास्थ्य विभाग ) 

4. सा . का . नि . 588 ( अ ) तारीख 2- 6-89 ( शुद्धिपत्र ) 
संपरखण्ड में शिसम औषधि और प्रमापन नामयी, अधिनियम और निगम 

45 सा . वा . नि 891 ( अ ) तारीख 11- 7- 89 
पी . डी . बी . एस . ) भी सम्मिलित है, भर्थिष्ट है । तत्पश्चाम् उक्त 

46 मा . का . नि . 794 ( 1 ) तारीख 28- 8- 89 
नियमों में भारत के राजपत्र भाग- 2, खण्ड ( 5.) ( 1 ) में प्रकाशित 
निम्नलिधित वारा संशोधिन किए गए है.- -- 

17. मा . मा . नि . 16 ( अ ) नारी 10-1- 90 
48 मा . का नि . 731 ( 9 ) तारीख 23- 8-00 

49. मा . का , नि , 865 ( अ ) सारीख 25- 10-90 
1 सा . पा . नि 1241 मारीख 6-10-1970 

50 सा . का . नि . 11 ( अ ) तारीख 7-1- 91 
2. सा का . नि . 1242 नारीख 6- 10- 1979 

5 I. मा . का . नि . 223 ( म ) सारोज 19- 4-191 
३ मा का . नि 1243 तारीख 6-10-70 

52. मा . का नि . 246 ( म ) तारीख 1-5- 91 
4. भा . का नि 12 8 1 तारीख 12-10-79 

53 मा . का . नि , 301 ( अ ) सारीख 7- 6- 91 
5. मा का . नि , 430सारीन 19- 4-80 

54 मा . का . नि . 302 ( प्र ) तारीख 7- 6- 91 
6. मा . का . नि 779 तारीख 20- 7- 80 

55. सा . का . नि , 491 ( प्र ) तारीख 25- 7- 01 
7 मा . का . नि . 5-10 ( अ ) तारीख 22- 9-800 

56. मा . का . नि , 49 5 ( प्र ) तारीख 25- 7-9 1 
6 . मा . का नि , 680 ( अ ) तारीख 5- 12-80 

57. मा . का नि . 532 ( अ ) नारीख 14- 8- 9 1 
9. सा . का . न . 681 ( अ ) नारीख 5-12- 80 

58 मा . का . नि . 023 ( अ ) तारीख 14- 10- 91 
10, सा . का . नि . 682 ( अ ) नारीख 5- 12-90 

5 ). मा . का . नि . 663 ( अ ) सारीन 7- 11- 31 
11 मा . का . नि . 27 ( 1 ) तारीख 17-1- 81 

60 मा . का . नि . 730 ( अ ) तारीख 10- 1 :- 91 
12. गा . पा . नि 478 ( म ) तारीख 6- 8- 81 

61 मा . का . नि . 59 ( 9 ) तारोख 22- 1 -92 
13. सा का . नि 62 ( अ ) सारीख 15-2- 82 

62. मा . का . नि . 305 ( अ ) मारीख 4- 3- 92 ( मुखिपन्न ) 
14. सा का , नि 162 ( अ ) सारीच 22- 6-32 

63 गा . का . नि . 445 ( अ ) तारीख 30- 4- 92 
1 5. सा . का . मि 510 ( अ ) तारीख 26- 7-82 

64. मा . का . नि . 597 ( अ ) भारीख 17- 6- 92 
18 सा फा . मि . 13 ( ) तारीख 26- 7- 82 
17. सा का नि , 318 अ ) तारीख 1- 5- 54 

MINISTRY OF HEALTH ANIY FAMILY 
18. मा . का . नि . 331 ( 4 ) तारीख 8- 3-84 

WELFARE 
19 सा . का नि . 460 ( 9 ) तारीख 20- 6- 8 4 

( Department of Health ) 
20. सा . फा . नि . 487 ( 4 ) तारीख 2-7-84 

NOTIFICATION 
21. सा . का . नि , 89 (ा ) तारीख 16- 2-85 

New Delhi, thc 300h October, 1992 
22. मा . का . नि . 788 ( अ ) तारीख 10- 10- 83 
23. सा . का . नि . 17 ( म ) तारीख 7- 1- 84 

G .S .R , 836 (E ) . - The following draft of certain 

rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
24 सा . का . नि . 1049 ( अ ) तारीख 29- 5- 88 

Rules, 1945 , which the Central Government proposci 
2 5. सा . का . नि . 1060 ( 4 ) तारीख 5- 9- 86 

to make in excrcise of the powers conferred by sections 
26. सा . का . मि , 1115 ( अ ) तारीख 30- 9- 86 

12 and 33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 

( 23 of 1940), after consultation with the Drugs Tech 
27. मा . का . नि . 71 ( अ ) तारीख 30- 1- 87 

nical Advisory Board , is hereby published as required 
28. मा . का , नि 570 ( म ) तारीख 12- 6-97 

hy the said sections, for the information of all persons 
2० मा . फा . नि , 626 ( घ ) तारीख 2- 7-87 . 

likely to be affected thereby and notice is hereby 

given that the said draſt will be taken into considera 
30. सा . का . नि . 192 ( अ ) तारीख 17-9-87 

tion on or after the expiry of period of thirty days 
3 1. सा . का . नि . 371 ( अ ) तारीख 1 4- 3-88 

from tlic date on which the copies of the Oficial 

Gazette in which this notification is published aru 
32. मा . का . मि . 75 ( घ ) तारीख 2- 6- 88 

made available to the public . 
33. मा . का मि . 875 ( 9 ) तारीख 2- 6- 88 
34. मा , फा . लि . 676 ( अ ) सारीष 2- 6- 88 

Any objcclions or suggestions which may be re 

ceived from any person with respect to the said draft 
35. मा . का . नि . 677 ( अ ) सारीन्य 2- 6-85 

before the expiry of the aforesaid period of thirty 
36. सा , का . नि . 198 1 ( अ ) तारीख 6- 6-SA 

days will be considered by the Central Government. 

Objentions or suggestions, if any , may be sent to the 
37. सा . का . नि . 735 ( प ) तारीख 24- 6-38 

Secretary to the Government of India , Ministry of 
.3 8. मा का नि 813 ( म ) सारीम 27- 7- 88 

Ficalth and Family Welfarc New Delhi. 
39. सा . का . नि . 944 ( अ ) तारीख 21- 9-88 

___ DRAFT RULES 
40. सा . का . नि , 43 ( अ ) तारीख 20- 1- 89 ( अपक्ष ) 

1. These rules may be called the Drugs and Cos 
41 सा ,ग ! Hि 24 ( अ ) तारीख 20- 1- 89 ( शुदिपन्न ) 

metics (Ameiulment) Rules, 1992 . 
42 सा 4 . नि । ) ( म ) तारीख 1 1- 3- 98 

2 . In the Illugs and Cosmetics Rules , 1945 in 
Schedule F ( 1 ) part-I . 
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agajost CI . septicini and toxin of CI, Orde 

matiens. 
(c ) Sterility test- - Complies with the test of steri 

lity described in general monograph on "Bac 
terial Vaccine " . 


( u ) Safety test - Tour sleep eachi are inoculated 

with 10 ml. SC of the product and those ara 
observed for 7 days during which period the 
animals shall not show any local or systemic 

reaction . 
(e ) Potency test- Eight shecp each are inoculated 

with 2 doses of vaccine sic at an interval 
of 21 days and bled on 10th day after 2nd 
inoculailvi for collection of scrum for assess 
ing the antitoxin titre against each antigen 
incorporated in the vaccine . The post-in 
Oculation serum should contain not less than 
2 iu. of epsiloo and beta antitoxins of CI. 
penfringens and 2 .5 i.u , of CI. septicum anti 
toxin and 4 i.u , of CI. oedeinatiens antitoxin . 


(FIT- 3 (1) ] 

NTT TT 4T 4781967 :W 
(1 ) Under the leading " ( A ) provision Applicable 
to the production of becterial vaccines , 
(a ) In paragraph 3 , after entry 6 , the following 

enteries shall be inserted , namely :-- - 
7 . Multi Component Clostridial Vaccinc. 
8 . Homorrhagic Septicaemia Vaccine Alum 

Tieated , 
( b ) under tlie monograph . Anthrax Spore vac 

cine (Living ) 
(i ) in paragraph 1 , for itein ( g ) , the following 

item shall be substituted , pamely : - - 
" ( g ) Viable Count- - tue Vaccins when plated 

oni suitable media should show 10 million 
viable per cattle dose and 5 million spores 

per sheep dose ." 
( ii ) for paragrapli 6 , the following paragraph 

shall be substituted namely : 
" (6 ) Expiry date . The date of expiry of 

the potency of the vaccine shall be not 
niore than two years from the date of 
inanufacture iſ stored in 4C and six 

months, if stored at room tenperature " ; 
(c ) The following nionjogruphs and entries stall 

be inserted at the end , numely : 
"Multicomponent Clostridial Vacnine 

1. Synonyms— Combined anaculture of Clostridiun 
perfringens type C and D , CI, septicum and CI. 
Ocdematiens. 

2 . Definition — It consists of four highly antigenic 
components containing the toxoids of CI, perfringens 
type D , CI. Perfringens type C , CI. Oedematiens 
and CI. Septicum which are prepared in double 
strength and then combined in such a proportion that 
would invoke adequate anti-toxin response in the 
vaccinated sheep against cach antigen incorporated in 
the vaccine . 

3. Preparation - The abovc strains are grown 
separately in suitable liquid media under conditions 
which ensure maximum toxin production . The cul 
tures are checked for purity and toxicity in mice . 
Solution of formaldehyde , J. P , of analytical grude is 
added to a 0 .5 per cent final concentration and forta 
Jised cultures are kept at 37°C till the product is 
sterilised and atoxic . The formalisel anacultures are 
rooled , precipitated by the addition of Aluminium 
chloride, 20 per cent solution in distilled water to 
have a final crincentration of the Chcinical to 10 per 
cent and PH adiusted to 6 . 0 . The scdimcnted toxoid 
is reconstituted to its half the original voluncu 
normal saline. 


5 . Labelling and storage - Shall comply with the 
requirements regarding lahelling and storage as laid 
down in the general monograph on " Bacterial Vac 
cinc. " 

6 . Expiry dat: - - The expiry date of potenny of 
vaccine shall not be more than 6 months from the 
date of manufacture . 
Hemorrhagic Septicaemia Vaccine- - Alun Treated . 

1. Synonyms- Pasteurella multocida ( Yersinia 
Vultocida ) vaccine -- Alun treated . 

2. Defin 2011 -- Thc vaccine is a formalised culture 
of a virulent strain of Pasteurella multocida in nutrient 
both treated with potaşlı aluni. 

3 . Preparation - A highly potent strain of Pastcu 
rella multiocida type I in plase I is grown on nutrient 
broth at 37°C . The purc growth is killed by the addi 
tion of a solution of formalin I. P . in suitable concent 
ration ( 0 . 5 percent) . This is treated with potassium 
alun I. P . to give a final concentration of 1 per cent. 
4 . Standard : 
( u ) Description - It is a white suspension con 

taining dead bacteria and alum . 
(6 ) Identification - - It protect , susceptible animals 

against Infection with P . Multocidd. 
(c ) Sterility test-- - Complies with the test for 

sterility described under the geneial mono 
graph on " Bacterial Vaccines." 

Safety te -t. our healthy rabbits each 
weighing 1 to 1. 5 kg, are inoculated subcu 
taneyu ly vach with 5 ml, of the product . 
There shall be 10 untowird reaction during 
the period of observation for 7 days except 
slight local swelling. Alternatively two 
rabbits and six nice may be enployed . The 

dose for nice will be 0. 5 ml. 
5 . Labelling anxl Storage - - Shall comply with tile 
royureinents of labelliig 71161 storage as Tad Jolti in 
the geileral monograpti at " Bictorial Vacuine " 


4 . Standards : 
( o ) Describition ]t in a whitisti liquid R11 

whaken thoroughly to contain Lilled bacteria 

und toxoid in suspension . 
(b ) Identification : - Wuen injected into suscep 

tible animals it stimulates the productiou of 
cpsilon and bela hititoriis against CI. per 
fringan type Dard Cand also intituxilis 
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“ Thrcc of " he test birds are injected intra 

cheally with 0 . 2 inl. of 10 tinies of the 
field dose of the vaccinc under test . This 
Group serves to indicate whether the pro 
duct is free from the virus of infectious 
Jaryngolrachicitis and siinilar diseases " . 


1 


( f) Under the monograph Ranikhet Disease 

Vaccinc (Livi. ig ) , u jaragraph 4 , in clausu 
( c ) the word " Coryza" sliall be omitted and 
after the paragraph coding with word " c01 
trois " the following paragraph shall be in 
serted nuncly : 


6 . Expiry date The date of expiry of potency of 
the vaccine shall be not more than six months from 
the date of manufacture . 

( 2 ) Under the heading ( B ) Provisions Applicable 
to the Production of Viral Vaccines -- - 
( a ) in paragraph 3 , after cntry (xi) , the follow 

ing entry shall be inscrtcu , namely : 
(xi) Foot and Mouth Disease Vaccine ( In 

activated ) ; 
(xiii ) Canine Hepatitis Vaccine ( Living )" ;"* 
(b ) for paragraph 4 , the following paragraph 

shall be sbstitituted , namely :- - 
" 4 , Records : - - The iced virus in the prcpara 

tion of vaccinc shall , before being used 
for preparing a batch , be thoroughly 
tested for purity , safety , sterility and anti 
genicity by the generally accepted tests 
applicable o a particular virus, it shall 
not be more than five passages away from 
the stock seed , virus, unless otherwise 
prescribed for a particular virus . The 
stock seed virus shall be maintained by 
seed -lot system at specified passage level 
and tested for bacterial, mycoplasınal and 
extraneous virus contamination . The per 
manent record which the licence is re 
quired to keep shall include a record of 
the origin , properties and characteristics 
of the seed virus from which the vaccines 
are made" ; 


* Three of the test birds 412 injected intrana 

sally with 0 . 2 ml. of the vaccine to be 
tesicd . This group serves 10 indicate 
whether the product is free fron) virus of 

Coryza and similar diseases" . 
( ) Under the monograph " Ranikhet Discase 

Vaccinc F Strain (Living) " , in paragraph 4 . 
in clause (c ) , for the figures " 0 . 1" the figures 

" 1 .0 " shall be substituted ; 
(h ) the following monographs and entries shall 

be inserted at the end namely : 
" Foot and Mouth Disease Vaccine (Inacti 

vated ) " 
1. Synonyın . - - Inactivated Tissue culture mono or 
polyvaleht Foot and Mouth Discast Vaccine. 


2 . Definition . - Foot and Mouth Disease Vaccino 
is a liquid product or preparation containing on oi 
more types of foot and mouth discase virus which 
have been inactivated in such a war that its immuno 
genic property is maintained . It may also contain a 1 
adjuvan : The vaccine is described as monovalent , 
bivalent, trivalent or polyvalent depending on the 
number of types of virus used . 


( c ) in paragraph 7, after sub - paragraph (ii) , the 

following sub paragraph shall be inserted 

namely : 
" ( iii) The poultry birds from which eggs and 

cell culture for production of vaccines 
are obtained should be housed in a man 
ner so as to keep them free from extrane . 
ous infection and shall be screened at 
frequent intervals for comnion bacterial, 
mycoplossinal and viral intection . The 
record of the tests and their results shall 

be maintained ly the manufacturers . 
(d ) Under the monograph " Fowl Pox Vaccine 

Chick Embryo Virus (Living )" , in paragraph 
3 , for the words -- - 


3 . Preparation . The virus is propagated in suit 
able cell culture. The cell culture is infected with an 
uppropriato inoculuni of virus and incubated at a suit 
alle temperature for multiplivation of virus. The virus 
is harvested and cellular debris iupioved by filicralioni. 
Inactivation is carried out by a suitable agent such as 
fornaldelij do solution or an aziridine compound . The 
adjuvant may be aluminium hydroxide and or saponin . 
Jo case of inactivated gel vacuire the antigen is con 
centrated by sedimentation at + 4°C . For preparing a 
polyvalent vaccine, monovalent antigens are mixed in 
appropria :c quantities to give the final mixture which 
is the formulated vaccine. 
4 . Standards : 
( a ) Description . — Aluminium hydroxidc gel 

vaccina settles down to variable dogred 0 .1 
storage leaving the supernatant clear . 


" Twelve to thirteen days old embryos are in 

jected membrance ( stock seed virus) " , the 
following words shall be substia : d 
namely : 


" Twelve to thirteen da is oll enbryos are in 

jected with a suitable dilution of the sun 
pension of the infected members (seed 
virus ) of chick embryo udupied fowl por 
VILIS , 


( e ) Under the monograpı " Fowl Pox Vaccino 

Piycon Pox virus ( Living ) " , in paragraph 
H, 11 sub paragraph (c ) . after tlic secon ! 
paragraphs , the rollowing proi3phi shall 
bo ocrted jamely . 


( Idenufica . ion --- It protects cattle against 

Foot and Mouth Disease due to homologous 

type subtype of viris . 
(c) Sterilily test : - --It shall comply with the 

lasts for steauty prescribed under thin 
" general monograph of viral laccines" . 


. 
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( d ) Safety test -- - Tho test is carried out on 

fully suscepillo cattic not less than 12 
months of age and which lave not been 
sensitized either y vaccination or previous 
infection . Inoculate 3 susceptible cat:les 
each with 2 ml. of finished reduct at inulti 
ple situs 0 .1 jongne tv intradermal joule and 
observe for 4 days. The same animals are 
inoculated on 4th day with 3 cattle doses 
subcutançously and are observed for a fur 
thier period of 6 Jays . The animals should 
not develop any sig.is oi FMD and remain 
normal. 


(e ) Potency test :- Each batch of the vaccine is 

to be tested in susceptible cattle of not loss 
than 15 months of age. The potency test in 
cattle can be done either by : --- 


The estimation of serum neutraUzing autibody vitro 
in cattle may be considered as a supportive test to 
evaluate Potency of vaccine . 

However, potency Testing of vaccines in catle, of 
batches whenever by other accepted methods of test 
ing is in doubt ir atleast one cut of every tive batches, 
be undertake ). 

5 . Labelling : It is labelled as described under the 
requirements of " Labellings as laid down in the gene 
ral monograph , with the additional requirements that 
the label on the container states the virus types used 
in the preparation . 

6 . Storage . -- It should be protected from light 
and stored between 4°C to 8°C . Under these con 
ditions it may be expected to retain its potency for 
not less than 12 months. Treezing of aluminium hyd 
roxide vaccine must be avoided . The frozen product 
will not be ît for use . 
Canine Hepatitis Vaccinc (Living ) . 

1. Synonyms.- - Infectious Caninc Hepatitis Vac 
cinc (Living ), Canine Hepatitis Cell culture vaccine. 

2 . Definition . - Canine Ilepatitis Vaccine ( Living) 
is a freeze dried preparation of tissue culture fluid 
containing the cell culture adopted canine hepatitis 


(i ) PD 50 method : The vacuine shall be tested 

by the determination of PD 50 in suscep 
tiblo cattle by challenging animals vacci 
nated with appropriat , dilution of the 
vaccine made in adjuvanted or non 
adjuvanted diluent as appropriate . A 
minimum of 5 animals should be used 
per dilution and 2 un vaccinated animals 
to he included as controls to the chal 
lange . All animals are needle challenged 
with 10 ,000 ID , of the homologous strain 
of virus by inoculation on the tongue on 
the 21st day of post- vaccination . 


propriam no 


mall; 


lanese inclur, and 


virus. 


3. Preparation ... - Canine hepatitis vaccine shall be 
prepared froin virus bearing cell culturc fluid . 

Only sock seed virus which has been established as 
pure , safe and immunogenic shall be used in the 
preparation of the vaccinc . 


The control animals are to be similarly 
challenge Animals are observed for 
10 days for the development of lesions . 
Unprotected animals slown gencraliscd 
lesions duc to FDM . Control animals 
must show generalised lesions. From the 
number of animals prorocted in each 
group the PD contant of the vaccine 
is calculated . The vacuing passed the test 
if an observed PD : valuc of 3 or greater 
is obtained in the tes. 


( ii ) Percentage Protection method in whic ı 

groups of ten healthy susceptible cattle 
groups of ton heal hy susceptible cattle 
vaccinating dose and 14 -21 days later tlic 
cattle are challenged by intradermal in . 
jection into threc separate sites on the 
longue with 10 ,000 ID 50 of the strain 
of virus used in the preparation of the 
vaccine, Thc vaccine can be passed if at 
least seven out of the ten in the group are 
protected against the development of 
gcneralised infection wlicreas all the con 
trols should react by developing primary 
and secondary Jesions observeable in the 
njouth and the feet. 


Immunogenicity test.- Each lot of stock seed virus 
shall be tested for inimunogenicity as follow :-- 

Thirteen Canine hepatitis susceptible dogs , 8 - 14 
week old shall be used for the test ( 10 vaccinates 
and 3 controls ) . Blood samples may be drawn from 
these animals and individuals seruin samples tested 
for the presence of antibodies against canine hepa 
titis virus . Ten dogs shall be injected subcutaneously 
with predetermined quontity of the virus and rema 
ining 3 dogs are kept as uvaccinated controls . The 
dogs calculation will be based on virus titration in 
suitable cell culture system . Not less than 14 days 
post vaccination , the vaccinated and controls shall 
each be challenged intravenously with virulent infec 
tious caninc hepatitis viris and observed daily for 14 
days . Atleast 2 out of 5 controls should die and the 
Survivors shall show the clinical signs of caninc hepa 
titis . Ninc out of ten vaccinated dogs shall survive 
and shall not show any signs of infectious canine 
hepatitis during the observation period , 

The stock seed virus shall be tested once in 5 
years and maintained under standard conditons as 
prescribed . 

The stoli seed virus may be inoculated on a suit 
able tissue culture system and may be incubated for 
five to seven days . 


For other reasons and it cattle testing is not 10 : 1 
hle then the pretency of the Vaccine may be used 
in quincapips either by Lucam C index or PD . , 
method by challenging those whiclı have been provi 
ously vaccinated , provided that a correlation has beci 
established between guincapig challenge test and cattle 
challenge results , 


The tissue culture Huid is dich harvested and 
titrated in -cell culture system for viruy content. After 
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PIRI IL- S1C . 3 11 ] 


DUCK PLAGUE VACCINE 


appropriate dilution and pooling, the material is stor - 
cd at minus 20°C uptil freeze dried . Each vaccine 
dose shall contain uot less than 10 TCID . dose . 
7 . Standards --- 
( a ) Description .- - Tlic dried product is a pin 

kish cream material readily dispersilile in 
water. The reconstituted vaccine is a pain 

kish liquid . 
( b ) Iclentjücation . - It causes characteristic cyt 

opathic effect in dog, pig and ferret kind 
ney monolayers . This can be neutralised by 
specific antiscyum . When inoculated into 
dogs , the development of specific neutraliz 
ing antibodies can be demonstrated by suit 

atle serological tests . 
( c ) Moisture content.-- In the finished product 

moisture content shall not exceed 1 . 0 per 

cent. 
( d ) Sterility test .. Shall comply with the tests 

for sterility as described under the general 
monograph on “ Viral Vaccine" . 


1. Definition . - Duck plugue vaccine is a suspen 
siou of modificd living virus prepared from infected 
chick embryos . 

2 . Preparation .- - Fixsh Tortile hens eggs obtained 
froni Salmonella free of locks are incubated in an 
Incubator . Nine days old embryos are injected with 
0 . 2 mil . of the suitable dilution ( 1 in 100 ) of the 
suspension of the virus on the CAM and incubated 
at 37 °C for 5 days post-inoculation . Dead embryos 
of the 3rd , 4th and 5th days post -inoculation are 
harvested . The embroys (Devoid of head and legs ), 
clear fluid and the inembranes are collected and 
homogenised in a Bleuder , ampouled in 0 .5 ml. 
quantities and freeze dried . 


3, Standards : 

(a ) Description . -- Light brown scales. 
( h ) Indentification -- This product aqorrds pro 

tection to the ducks against duck plague . 
(c ) Safety test . - Four fealthy , 8 to 12 weeks 

old ducks weighing not less than 600 gms 
are inoculated subcutaneously with 1 ml. 
of 10 dilution of the vaccine and observed for 
a period of 14 days . During the period of 
observation , the ducks shall not show any 

untowar rcuction . 
( 1) Sterility test .. Shall comply with the best 

for sterility described in the general mono 
graph on “ Viral Vaccines " . 


( e ) Safety test .- -Mouse safety test Vaccine pre 

pared for use as recommended on the label 
shall be tested . Eight mice shall be inocu 
lated intracercbially with 0 .03 ml. and 8 
mice shall be inoculated intraperitoneally 
with 0 .5m ). Botli the groups shall be ob 
served for seven days. If unfavourable re 
action attributable to the product occurs in 
two or more mice in either group during 
their observation period , the hatch is un 

satisfactory. 
Dog Safety test.- -- Each of the two susceptiblc 

pups aged 8 - 14 weeks shall he injected with 
vaccinc equivalent of 10 vaccinating doses 
foin thic batch reconstituted with sterile 
diluent and administered in the manner rc 
commended on the label and observed for 
21 days. None of the pups shall show any 
unfavourable rcaction during the period of 
observation . 


(ej Potency test.- - Six susceptible ducks 8 to 

12 weeks old cach weighing not less than 
600 gms. are inoculated subcutançously 
with 1 ml. of 10 - 3 dilution of the vaccine . 
The Minimum virus content in 1 ml. dose 
of the vaccine should be 102.8 EID 
14 days later these ducks are challeng 
ed subcutaneously each with mil, of 103 
dilution of the virulent duck plaguc virus 
( 1000 DEID ) alongwith ? unprotected 
young duck of about 8 - 12 weeks age . The 
unprotected ducks shall show symptoms of 
duck plague anıl die within 10 days . While 
the protected ducks shall remain normal 

during the observation period of 14 days . 
4 . Labelling.. Should comply with the require 
ments of labelling as laid down in the general mono 
graph on " Viral Vaccines " . 

5. Storage .-- Vaccine when stored at minus 15°C 
to huius 20°C may be expected to retain its potency 
for one year and about three months if stored in thc 
frezzing chamber of refrigerator ic . tninius 5 °C , 


forabout guithe plague 0: 


duchotected 


( f ) Potency test , Virus Titration . - Samples of 

finished product shall be tested for virus 
titre in suitable cell culture system . The 
batch shall have a virus titre of not less 
than 102.5TCID , doso. 


" " Vitazas laid comply 


Potency test in dou:- - Two healthy susceptible 

dogs of 8 - 14 weeks of age shall be inject 
ed subcutaneously with one vaccine dose . 
14 days after vaccination , specific neutraliz 
ing antibodies from both the dogs shall be 

demonstrable by scrological tests . 
5. Labelling. - Shall comply with the requirement 
for labelling as laid down in the general monograph 
on “ Viral vaccines" . 


AVIA ENCEPHALOVYELITIS VACCINI. 

(LIVING ) 


1 . Synonyms.-- Avian 
Fręcze dried . 


Encephalomyelitis Vaccine 


6 . Storage. - - The ( ry product shall be stored at 
temperature of minus 20 °C or below . The vaccine 
is expected to retain its potency for about 6 months 
in the freezing chamber of the refrigerator ( tenpera 
ture ) approximately minus 8 °C . 


2 . Definition . A virus bearing tissue and 
Suspension from cubrengsted hen s egna, 


fuld 


- 


- 


Test : A ble tirdswith 10 loose 


( c ) Een 
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3 . Preparation - The stock peod virus which has 

(c ) Safety test : At lcast 25 avion encephulomy 
beci established as pure , safe and immunogenic shall 

clitis susceptible birds (6 - 10 weeks of age ) 
be used for preparing the vaccine . 

shall be vaccinated with 10 field doses by 

the recommended route and observed each 
(i) Each lot of stock seed virus shall be tested for 

day for 21 days. If unafavourable reactions 
pathogenicity by chicken einbryo inoculation test. 

attributable to the vaccine occur during the 
(a ) One dose of the seed lot shall be mixed with 

observation period , the batch of vaccine is 
9 volumes of sterile heat inactivated speci 

unsatisfactory . 
fic , antiserum to neutralise vaccine virus in 

(f) Potency Test : 
the product. 

(i) The vaccine shall be titrated for virus con 
(b ) After neutralization , 0 . 2 ml of serum vac 

tent. To be eligible for release, the batch 
cine mixture shall be inoculated into cach 

shall have a virus titre of at least 10 ? ! 
of atleast 20 fully subsceptible chickou cm 

EID per dose. 
broys (0 . 1 ml. of the inoculun shall be in 
oculated on CAM of 9 -11 days old einbryos 

(i ) At least 10 susceptible ckickens shall be 
aad 0 , 1 ml, in the allantoic sac .) . 

vaccinated with the field dose of the 

vaccine by prescribed route and 10 chic 
Eggs shall be candled for 7 days Deaths oc 

kens from same batch and source shall be 
curring during first 24 hours shall be dis 

kept as unvaccinated controls . 
carded but at least 18 viable embryos shall 
survive 24 hours post inoculation for a valid 

At least 21 days post - vaccination , both the groups 
test. All embryos and CAMs from embryos shall be challenged intracerebrally with Virulent avian 
which die after the first day shall be exa encephalomyelitis virus and observed for 21 days . 
mined . 

At least 8 out of 10 controls shall develop recognis 

able signs or lesions of avian encephalomyelitis and 
(d ) If the death of abnormality attributable to 

at least 8 out of 10 vaccinates should remain normal. 
the inoculum occur, the seed lot is unsatis 
factory 

5 . Labelling Shall comply with the requirement 

of labelling as laid down in general monograph on 
( ii ) Immunogenicity, tost : Arian encephalomy “ Viral Vaccines" . 
elitis susceptible chicks , all of same age (8 weeks old ) 
shall be used 20 chickens shall be inoculated with the 

MAREK S DISEASE VACCINE (LIVING ) 
field dose of the virus by prescribed route . Ten addi 1 . Synonyms :- Herpes virus of Turkçy vaccine , 
tional chickens of same age and flock shall be held 

HVT vaccine (Living ) . 
as unvaccinated controls. 

2 . Definition : - -Marek s disease vaccine is a sus 
At least 21 days post vaccination , the controls and 

pension of cell free fluid containing live virus. 
Vaccinates shall be challenged intracerebrally with 
Virulent avian encephalomuelitis vilus, and observed 3 . Preparation - The stock seed virus which has 
each for 21 days . At least 80 per cent of controls shall been established as pure , safe and immunogenic in 
show signs of avian cnccphulomyelitis or die . At least avian species shall be used for preparing the secd 
19 of 20 vaccinates shall remain free from clinical virus for vaccinc production. 
avian encephalomyelitis during the observation period 
for the stock seed virus to be satisfactory. 

(i) Safety Test : The stock seed virus shall be 

non -pathogenic for chickens as determined 
4 . Standards : 

by the following procedure : 
(a ) Description : Grcyish white flakes easily dis The groups of at least 25 chickens cach at one day 
persible in the diluent 

of age shall be used . These chickens shall be of the 

same source and batch , be susceptible to Marek s dis 
(b ) Identification : At least 5 -6 days old embr 

ease and be kept in isolated group 
yonated eggs (from hens with no history of 
infection with avian encephalomyelitis ) shall 

Group I : Each chickcn shall be injected with 0 . 2 
be inoculated with 0 . 1 ml. of undiluted vac 

MI. of 10 times as much viablc virus as will be con 
cine into the yolk sac , and kept in incuba 

tained in one dose of vaccine by intramuscular routc 
tor and then transferred to the brooder 
where they are allowed to hatch . The hatch Group II : Shall serve as controls. At least 20 
ed chicks shall be raised for 7 days. More chickens in each group shall survive for four days 
thay 50 per cent of hatched chicks shall post injection . All chickens that die shall be necropsied 
manifest the typical symptoms ( wçak -leg , and examined for lesions of marek s discase and cause 
leg paralysis , tremor etc.) at the end of this of death . The test shall be judged according to the 
period . 

following : 
( c ) Moisture content : Shall not exceed 1. 0 per At least 120 days of age , the remaining chicken in 
cent. 

both the groups shall be weighed , killel and necrop 

sicd . If at least 15 chicken in each of these two groups 
( d ) Sterility test : Shall comphy with the test for 

have not survived the 120 days period of if any of 
sterility described under general monograph 

the chicke ) of group - I have gross lesions of Marek s 
on " Viral Vaccines " . 

disease at necropsiv or if the average body weight of 
2682 GI 92 - 3 
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the chickens in Group I is significantly (statistically ) 4 . Standards : 
diferent from the average of Group II at the end of 

(a ) Description : The cell fre : freeze dried 
120 days , the lot of stock sad virus is unsatisfactory 

HVT vaccinc jooks uniformly greyish in 
( ii ) Purity test : Shall be condualed in chickens 

colour and easily dispersible in the specified 
and no lesions other than those typical of 

diluent, 
Turkey Herpes virus shall be evidenced . 

( b ) Identification : The vaccine 0 .7 inoculation 
( iii ) Immunogenicity test : Sixty susceptible day 

in suitable cell culture system Shall cause 
old chicks arc uscal. Thirty of them inocu 

cytopathic cffect typical of Herpes virus of 
lated with the seed virus in a dose vaccine 

Turkcy specific antiserum of Herpes virus of 
ponding to the field dose of the final vaccine 

Turkey shall neutralize the avtopathic effect. 
and 14 - 21 days later challenged by intra 

( c ) Moisture content : Moisture content shall not 
abdominal route with virulent Marck s dis 
caso virus , alongwith the other 30) 10.2 

exceed one per cent. 
vaccinated control chicks. At the end of the 

( d ) Sterility test : Shall comply with the test pres 
observation period when the chicks are 20 

cribed in general monograph on “ Viral 
weeks old , the surviving chickens are exa 

Vaccines" . 
mined for the presence of antibod , against 
Marek s disease by serological tests and 

( c ) Safety test : At least 25 one day old chickens 
post mortem inspection for lesions of 

shall be injected with ten times of the field 
Marck s disease . 

dose of vaccine by intramuscular route . The 
chickens shall be olserved each day for 21 

days . Chickens dying during the period 
Any bird dead is thoroughly anined and the 

shall be examined . Cau « c of death deicr 
cause of death ascertained hy necropsy histopathologi. 

mined and the results recorded as follows: 
cal examination . All the surviving birds are killed and 
necrops wd . The protection inder ( l I ) is determined 

(i) If at least 20 chickens do not survive the 
by following proccdure : 

observation period , the test is jriconclu 

sive . 
( 1 ) Per cent MD No . with MD lesions X 100 

( ii ) If lesions of any discuse or cause of dealth 
No. with MD lesions (- No of -ve survivors 

are directly attributable to the vaccinc, the 
( cffective number ) . 

vaccine is unsatisfactory . 

(f) Potency test : The sample shall be titrated 
( 2 ) P . L. -Per cent MD in controls per cent MD 

in the cell culture system . A satisfactory 
in vaccinated X 100 per centMiin controls 

batch shali contain at least 1500 plaque 
Master secd virus should have P . J. of at 

forming units (PFU ) per dose at release and 
least 80 per cen . 

maintain at lça t 1000 PFU till the end of 

expiry period . 
Eighty per cent of the chicks in the control group 
must fall ill specifically If more than 80 per cent of 
the vaccinated chickens do not sbow symptoms or 

5 . Labelling : Shall comply with the requirements 
signs of Marck s discase, the secd virus is regarded as 

of lahelling as laid down in general nonograph on 
sufliciently effective and can be used for production 

" Vinal Vaccines" . 
of vaccine. 

6 . Storage and expiry date : The freze dried cell free 
The seed virus is propagated in duck embryo fibro HIV vaccine inay be stored at 4°C for 6 months, 
blast cell culture, chick embryo fibroblast or any other 
suitable cell culture (specific pathogen free SPF flock ) 
and when the peak passage level is attained thc cell GOAT POX VACCINE (LIVING CELI, CULTURE) 
mnonolayer is suspended in cold dilucnt of the follow . 
ing composition : 

1 . Synonym : Goat Pox Vaccine (living ) , attenuated 

goat pox vaccine . 
SPGA Stahlizer 0 .218 M Sucrose 0 .0038 M 

munosodium phosphate 0 .0072 M dipotas 2 . Definition Goat PJox vaccine is freeze dried 
sium phosphate L Monosodium glutanate preparation , prepared by growing attenuated goat pox 
0 .0049 Miper cent bovina albumin ( Frac virus in kid kidney testicular cell culture 
tion V ) 0 .25 per cent EDTA ( Sterilised by 
Seriz filteration and stored at minus 10 °C ) . 3 . Preparation : - - Primary kidneyltesticular cell 
The virus is frced from cells by ultrasolica Cultures of disease fre kid ire used . The monolavers 
tion for 3 minu es ( interrupted after every infected with the seed vir?is arc incubated at 37°C . 
30 seconds ) at 100 MA and freze dried The çutures are harvested by three cycles of freezing 
at inimus 60°C prefaby in shelf frecze drici and thawings 6 to 7 days post -- infection when more 
in convenient volumnes. The doses Des am thun 80 percent cells show CPE , The suspension is 
roule vial is calculated uftoi titrating the centrifuged at 1000 rpm for 10 minutes to remove 
freeze dried product in terins of plaque for. cellular debries being stored at minus 2007 The 
ming unis (PFU ) in the corresponding suspension is freeze dried after addition of 5 percent 
cell monolayers 

Lactalbumin hydrolysate and 10 percent sucrose . 


19 


[OTT 11 - 15 3 (1) ] 

WTTTTTTTTT :HOITO 
- - - - - _ - - -- - -- - - - -- - - - - - - - 
4 . Standards : 

3. Preparation - Houl hy susceptible sheep of 8 . - 

12 month of age itic inclulated Sliscutancouly withi 
(a ) Description : Liglit yellow colour. 

500 inl, of the 1 : 100 cilution of en Russian Virulent 
( b ) Identification . The product allords protection Sheep Pox Virus. Seventh to eight day post inocu 
10 goal against goat pux. 

Jation kin of the abdomen alongwith the cedema is 

colected . The infected tistics are homogenised in 10 
( c ) Moisture content . The moisture content shall 

per cent concentration in phosphate buller (ph , 
not excecd 1. 0 per cent. 

74 . – 76 ) ) which alle the cxiraction of the virus in 
( d ) Safety tests : 

mixed with sterile gel and butter in following propor 

tion : 
(1) Laboratory animals : Six inice, 3 guinea 
pigs and 3 rabbits are inocuated witli 02 

6 per cent aluminiuin hydroxide gel- 50 per cent. 
m ). intrapujitoncally , 0 .5ml. and 1 . 0 ml. 
sub -culaneously , respectively with 10 licid Phosphate Buffcr (pH 7. 01 — 35 percent. 
doses of the vaccine. The inoculated 

10 per cent suspension - - 15 per cent , 
animals during the observation period of 
10 days shall remain normal. 

This is later formalised and kept 2, 20 – 25°C 

10°C for varying periods. 
( ii ) Goat . - Two susceptible goats of 6 to 8 

months of age are jroculated in post- exil 4 . Standards : 
lary region by sub -cutaneous route with 
(inc hundred filed dose of the vaccine. The 

( a ) Description : IL B greyisli white suspel 
inoculated animals shall not develop more 

sion . During storico the gel settles at the 
than a local reactio . of 2 to 3 cipy. 

bottoni, upper layer of the su pension is 
These imals shall he observed fur 10 

clcur . 
days. 

(b ) Identification : -- This product allords pro 
( c ) Sterility test : - -Shall comply with the test for 

1cction to help against shemp pox . 
sterility described under the general mono 

(c) Safety test :- This is caricd Jut by inoculat 
graph on “ Vival Vaccines" . 

ing ? white mice willi 0 . 2 ml., one guinea 
(t) Titiation in cell culture : Four randomly sel 

pig with 1 .0 ml, and ono rabbit with 3 .0 
ected samples art inoculate in kid kidney 

ml. of vaccine . The animals shoull remain 
cell cultures using 5 tubes for each Jilution , 

clinically healthy for 10 days. 
The titration shall be repeated thrice . One 

( d ) Sterility test :- - This is done by seeding the 
thousands ICID , is lined us a lield dose , 

vaccine on usual bacterial media . The plates 
(g ) Potency Test : The three susceptible goats 

and tubes are incubated for 10 days at 37°C . 
( 8 - 10 months ) ale inoculated with 1 10th 

Il the pathogenic bacteria are found , the 
field dose and 3 susceptible goats 8 – 10 

vaccine is rejected while with non - pathogenic 
months) with one liell done , subcutaneously . 

bacteria the vaccine is passed for field use . 
Threc incontact controls are also kept with 

( e ) Potency test . This is done by inoculating 4 
thc inoculated goats . These animals are 

101 - minune suspectibles shecp preferably 
observed for a period of 14 days and their 

Crvlic breed of 1 - 2 years with 3 ml. of 
body tcmpcraturc recorded daily . The 

vaccine in the thigh , subcutaneously . 
vaccinated animals shall not show any ther 
mal local or generalised reaction . Twenty one The vaccinated vicep are challenged 15 days after 
days postinfection the vaccinated and cont inuculation alongwith 3 control , each with 0 . 1 ml. of 
rols are challengel with 10, 000 TCID , virulent virus containing 200 iniective duses intrader 
of virulent goat pox virus by intradermol mally under the tail. The sheep are observed for 10 
route . The temperature of these goats are days and their skin reaction recorded . The vaccinc is 
recorded for a period of 14 days. The considered potent if all the vaccinated , sheep do not 
vaccinated goats shall nor develop localised show thermal or local skivi rcuction . Vaccine is also 
Oj generalised reaction while control poats potent if 3 vaccinated animals do not develop any 
shall develop high lever , localised reaction reaction and one shows abortive skin rcaction , while 

or even generalised reaction in some cases. it least 2 of the 3 controls develop typical sheep pox 
5 . Labelling . Shall comply with requirements of 

reaction at the site of inoculatiori . 
labelling as laid down in the general moriograph on 5 . Labulling : Shall comply with the requirements 
" Viral Vaccines " . 

of labelling is laid down in the general monograph 
6 . Storage and expiry date : The vaccine is expected 

on " Viral Vaccines" . 
to retain its potency for 12 months iſ stored at minus 

6 . Storage : The vaccins sall be stored al 1 to 5 
15°C to minus 20 degree and or three months it 

" C . It kecps well at above temperature upto 12 
2 to 4°C . 

months. 
SHEEP POX VACCINO ( INACTIVATI- D ) 

SHEEP POX VACCINE (LIVING CELI. 
1 . Synonym : Formal gel sheep pox vaccine 

C ULTURE ) 
2 . Definition : Shưep rox vicçine is a formaline in 

1 Syului)un Sheep pox vaccinc ( Living ) atten 
activated pol treated tissue vaccine, 

uatu hucp pox vaccine. 


- 
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2 . Definition ; Sheep pox vaccine is freeze dried 

days . The vaccinated sheep should not 
preparattion prepared by growing attenuated sheep 

develop localised or generalised reaction 
pox virus in limb kidney tcsicuar cell cultures , 

while control shocp should develop high 

fever , localised [eaction or even generalis 
3 . Preparations : Primary cell cultures prepared 

ed reaction in some cases . 
from kidney testicles of discasc free lambs are used . 
The mono layers infected with the secd virus are 

5 . Labelling Shall comply with requirements of 
incubated at 37°C . The cultures are harvested by 

labelling a slaid down in the general monograph on 
3 cycles of freezing and thawing 6 to 7 days post “ Viral Vaccines " . 
infection when more than 80 per cent Cell show 
C . P . E . The Suspension is centrifuged at 1000 r. p . in . 6 . Storage and expiry date : The vaccine is ex 
for 10 minutes to remove cellular debris before be pected to retain its potency for 12 months if stored 
ing stored at minus 20 C . The suspensions freeze at minus 15°C to minus 20°C and three months 3t 
dried after addition of 5 per cent Lactalbum ,in hydro 2°C to 4°C 
lysate and 10 per cent sucrose . 
4. Standards : 

TISSUE CULTURE FINDERPEST VACCINE 
(a ) Description : Light yellow colour. 

1 . Synonyms. - Cell culture Rinderpest Vaccine . 
(b ) Identification : The product affords protec 2 . Definitions. --- Tissue culture Rinderpest vaccino 
tion to sheep against shcep pox, 

is a freeze dried preparation of live modified rinder 

pest virus adapted to and propagated in cell culture . 
(c ) Moisturc contents : The moisture contents 
should not exceed 1 . 0 per cent. 

3 . Preparations.---Primary or secondary monolayer 

cultures of the kidney cells ( Bovinc or any other suit 
(d ) Safety tests : 

able animals ) taken froin kidney from healthy ani 
(i) Six mice , 3 guinea pigs and 3 rabbits 

mals free from any pathological changes shall be 
are inoculated with 0 . 2 ul. intraperi 

used . When secondary cultures are used they shall 
toneally 0 .5 ml. and 1.0 ml., subcuta 

have retained their original morphology and Karyo 
neously , respectively containing 10 

type. Kabete O stain of Rinderpest virus developed 
field doses of the vaccine . The inocu 

by East African Veierinary Research Organisation 
lated animals during the observation 

( Plowrights stain between the passage levels of 99th 
period of 10 days should remain normal. 

and 100th passages ) shall be used . The virus har 

Vested from cell 110uolayer culture prepared from 
( ii ) On hundred field doses of the vaccinc are the kidneys of a single calf or serially cultivated 

inoculated sub -cutaneously into cach ot bovine kidney cells (Not more than 10 passages 
2 susceptible sheep in postaxillary away from the Primary ) inoculated with the same 
region . Inoculated animals shall not seed and harvested together, will be freeze dried with 
develop more than a local reaction of 2 stabilisers in suitable quantities. 
to 3 cms. 

4. Standards. It complies with the requirements 
( c ) Sterility test ; Shall comply with the of general standards of viral vaccines . 

test for sterility as described under the 
general monograph on Viral Vaccines . 

( a ) Description .- - Dry light yellow coloured 

flakes readily soluble in chilled saling or 
(fy Titration in cell culture : Four randomly 

buffered saline , 
selected samples reconstituted in a main 
tenance medium are inoculated in lamb 

( b ) Identifications . — (i) Projects catile against 
kidney cell cultures using 5 tubes for each 

a subsequent challenge with virulent or 
dilution . The titrations shall be repeated 

caprinised rind pest virus. 
thrice . The TCID to be calculated by 
Reed and Muench method . On thousand 

( ii ) It is titrable in tissue culture systems cap 
TCID50 is calculated as one field dose . 

able of supporting the multiplication of this 

virus . The test shall be made on at least 
( g ) Potency lust : Three susceptible sheep 8 - - 10 

three separate occasions using cell culture 
months old are inculated with 1 / 10th , 

derived from different animals , 
field dose and 3 susceptible sheep with onc 
field dose , subcutaneously . Thrce incon 

( iii ) Specificity test shall be performed using 
tact controls are also kept with the in 

an appropriate scrum ncutralisation test, 
oculated sheep . These animals are obser 
ved for a period of 14 days and their 

(c ) Sterility tests. Each batch shall be tested 
temperature is recorded daily . The vacci 

for hacterial and inycotic sterility as given 
nated animals should not show any ther 

in general monograph on " Viral Vaccines " , 
mal, local or generalized Icactions. 
Twenty one days post-infection the vacci 

( d ) Innocuity test . - Shall be made on each 
nated and controls are challenged with 

batch in at least two guinca pigs and six 
10, 000 ID 50 of virulent sheep pox virus by 

mice . These animals shall be observed for 
intradermal route . The temperature of 

at least two weeks for any untowards 
these sheep are recorded for a period of 14 

Icaction . 
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The surviving embryos and their CAMS are exa 
( c ) Safety and efficacy test. — The test for salety 

inncd 

using the 
and cflicacy shall be performed 

If deaths of abnormality due to the inoculum 

occur, the sced virus is unsatisfactory . 
poled reconstituted contents of not less 
than 4 anipoules taken at random . The 

Immunogenicity test .- - Tlirteen susceptible dogs 
vaccinc shall be injected subcutancously into 

8 – 14 weeks old , shall be used for the test ( ten 
cach of at least two susceptible cattle free 

vaccinates and 3 controls ). Blood samples are drawn 
from specific antibodies using the quantity 

from these animals and individual sample is tested for 
containing not less than 100 fields doses 

antibodies against- - canine distemper . Ten dogs shall 
and two 1m her cattle and using 1 10th of 

be injected with a predetermined quantity of the virus 
a field dose ( calculated on the basis of 

and remaining 3 dogs ore used as unvaccinated 
1000 TCID50 as onc field dose ) . The ani 

controls . 

(WO 
mals shall be housed with at least 

The dosc shall be based on the virus 

litration . At least 21 days post infection the vacci 
unvaccinated animals and observed for a 

nated and controls shall be challenged intramuscularly 
period of three weeks. The vaccine passes 

with the samc dose of virulent caning distcmper virus 
the safety test if the cattle show no sigus 

and the animals are observed each day for 21 days. 
of unusual clinical reactions . 

At least 2 out of 3 controls should die and survivor 

should show the symptoms typical of canine diştempor . 
At the und of three weeks all the four animals will 

At least 9 out of 10 vaccinated animals should 
he challenged alongwith two incontact cattle with a 

survive ind should not show any clinical signs of 
challenge dose of not less than 10 ACID50 of viru 
lent Rinderpest 

The 
virus . The 

canine distemper during the observation period . 
vaccinc passes the 

stock seed virus should be tested for immunogeni 
potency efficacy test is the incontact animals develop 
the vaccinatçd animals 

city at least once in 5 years, if maintained 
rinderpest and all remains 

under 

suitable conditions of storage . Eight days old 
normal 

chicken embryos from a healthy flock are inoculated 
5 . Labelling . – Shall comply with general mono 

on their chorioallantoic tuembrane with bacteriologi 
graph on " Viral Vaccines" . Each ampoule or at 

cally sterile virus suspension of egg adapted strain . 
least 50 per cent ampoules in a lot shall contain at After incubation for a period of five days , infected 
least following print ; 

membrane and embryos are harvested . The indivi 

dual cmbryo is tested for bucterial sterility . Thoso 
(i) TCRP Vaccine. 

free from bacterial contamination are made into a 

20 per cent suspension in a suitable medium . The 
( ü ) Batch No. 

with ycar 

suspension is distributed in a single dose quantity 

into the ampoules of vials and freeze dried , 
(iii ) General instructions for use . 
6 . Storage . The vaccinc when stored at minus 

The ampoules are sealed under vaccum or with 
20 degree C and plus 4 degree C will maintain its 

pure dry sterile nitrogen before scaling . Alter 
titre for 2 years and 6 months respectively. 

natively, the virus may be grown on the suitable cell 

culture. Cells along with the suspending fluid is 
CANINI DISTEMPER VACCINE 

harvested , distributed in single dose Quantity in 

ampoules and freeze ( ried . 
1 . Synonyms. - Cuinine Distemper Vaccine 
(Living ) --- Freeze dried . 

4 . Standards. 

( a ) Description . It is a dry product, pinkish 
2 . Definition . It is freeze dried preparation of 

cream material, readily dispersible in water 
cither tissues from chick embryo containing egg 

or a suitable solcyent. 
adapteil strain of canninc distemper virus or the cell 
culture in which modified virus has been cultivated . 

( b ) Identification . It infects CAM of fertilo 

eggs . This is neutralised by canine dis 

temper anti cruin . 
3 . Preparation . - Cannine distemper vaccinc shall be 

It does not cause dis 

temper 
prepared from 

after 
virus bearing cell culture, fluid or 

injection into susceptible 

ferrets or dogs but immunizes them against 
infected choriollantoic membrane. Only stock seed 
virus which has been established as pure , safe and 

the clisease . 
inmunogenic shall be used for the preparation of 

( c ) Moisture content.- - Moisture content in the 
vaccine . Stock seed virus propagated in chicken 

finished product sball not excced more than 
embryo shall be tested for pathogen by chicken 

1 . 0 per cent. 
cinbryo test. One volume of the virus shall be mixed 
with 9 volume of specific sterile hcat inactivated 

( d ) Sterility test. Shall comply with the test 
serum to neutralise the virus . Mixture shall be ino 

for sterility as described in the general 
culated into twenty 9 to 11 days old chicken embryo 

nronograph on " Viral vaccines " . 
( with 0 . 1 ml. on CAM and 0 . 1 ml. in allantoic sac ). 
Embryonated cggs shall be candled for 7 days duily . 

( e ) Safety tests . - ( i ) Mice safety test ; Recous 
Deaths occurring in the first 24 hours shall be dis 

tituted vaccine as recommended on the 
carded . CAMS of Einbryos which die after 24 hours 

label shall be tested , 
shall be cxanined . When nenecessary embryo sub -cul Fight inice , 4 weeks old shall be inoculated intril 
ture shall be made to determine the cause of death , cerebrally with 0 .03 nil and 8 mice shall be inoc17 
The test should be concluded on the 7th day post lated intraperitoneally with 0 .5 ml. 
inoculation , 

Both 
shall be observed for 7 days, if unfavourablc reaction 

groups 
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attributable to the product in cither 2 or more nico Each lot of stock seed virus shall be tested for 
in either group is observed during observation period , immunogenicity as telow : 
the batch is unsatisfactory . 

Bronchitis susceptible chickens of the same age and 
( ii ) Dog Salety test.- Injcct two healthy dogs , source shall be used . For each piethod of adminis 
cight to fourteen wechs old that have previously been 

tration recommended on the label and for cach sero 
shown to be free from <liste,mper virus — neutralising type against which protection is claimed , 20 chicks 
antibodies by the recommended route with twice the shall be used as vaccntes . Ten additional chickcus 
donc stated on ihc label and observe for 21 days. for each serotypes aguunist which protection is claimed 
No significant local or general reaction develops . 

shall be held us unvaccinated coatrols, 21 to 28 days 

post vaccination al vaccinates and controls shall be 
( f) Potency test- Titration - - Final samples of challenged by cye drops with virulent Bronchitis virus, 

finished product shall be tested for virus A separate set of vaccin : tes and controls shall be used 
titre , and when tested at any time within for each serotype against which protection is claimed . 
We expiry fictioci, it should contain not less The challenge virus shall have at titre of at least 
than 10 ID50 per dosc . 

104 .6 EID 50 per ul. Tracheir swabs shall be taken 

once 5 days post challenge from cach vaccinates and 
( ii ) It shall be carried out in dogs. Two controls . Each swab shall be placed in test tube con 

healılıy susceptible dogs each of 8 - 14 weeks tamning 3 ml. of trytuse phatospheyc broth and unit 
of age free from distemper neutralising biotics. The tubes and swabs shall be swirled thoroghly 
antibodies , are injected subcutaneously cach and stored at minus 10°C pending cgg inoculation . 
with one vaccinating dose . Seruni samples For cuch chicken swabs at leasă 5 chicken cmbryos , 
shall be collected from cach dogs 17 days 9 - 11 days old shall be inoculated in the allac 
alter Vaccination and these shull have speci toic cavity with 0 .2 ml. of broth from each tube . All 
fic ucutralizing antibodies at a dilution of the embryos surviving 3rd day post inoculation shall 
1 : 100 . 

be used in evalution . A trachenl swab shall be positive 

for virus recovery when any of tho embryos show 
5 . Labelling : - Shull comply with the require typical infectious bronch tis virus Içison such as 
ments of labelling as laid down in the general mons stunting , curling, kidney urates, clubbed down or 
graph on " Vinal Vaccines " . 

death during 4 - 7 days post inoculation period . 
6 . Storage and expiry date : - For the frecze dried 

90 per cent of the controls should prove positive 
product thc expiry dato is one year when stored at 

for virus recovery . If less than 90 per cent of the 
minus 20°C . 

controls are negative for virus recovery, the stock 

seed is unsatisfactory . The stock seed virus should be 
AVIAN INFECTIOUS BRONCHITIS VACCINE 

tested for immunogenicity once in 5 years provided it 
(LIVING ) 

is maintained under standard conditions of the 

bronchitis virus storage . 
1 . Synonymns - -- vain Infectious Bronchits Vac 4 . Standards : ---- 
cine (Living ) freeze dried 

( a ) Duscription : It is greyish -white product 

casily dispersible in the diluent. 
2 . Deſinition ; - It is a freeze drical product of low 
virulent Ayian Intecrious Bronchitis Virus grown in 

(b ) Identification : (i) The contents of the am 
embryonated hen s eggs of cultivated in cell culture , 

poule are suspended as per the instructions 

for the field use . The 0 . 2 ml, of the suspen 
3. Preparation : - Only stock seed virus which 

sion shall be izoculated in the allantoic 
has been established as pure , safe and immuno 

cavity of 9 - 11 days old chicken cmbryos 
genic shall be used . Each lot of stock seed virus shall 

and te incubated for 7 days. The leisons 
he tested for other pathogens by chicken cmbryo in 

typical of infectious bronchitis shall be 

observed in the cnbryos at the end of in 
oculation tests as follows : - - 

cubati in period . The allantoic fluid shall not 

agglutinate the chicken RBC s. 
A lot of secd virus shall be mixed with 9 voluincs of 
strile hcat inactivated specific antiserum to neutralise 

( ii) Specitic antisera against avian in 
and the vaccinc virus seruin muxture shall be inocu 

fectious bronchitis virus should cutralise 
lated into each of at least 20 fully susceptible chicken 

the vaccine virus . 
embryos of 9 - 11 days oli (0 . ! mil . on CAM and 0 . 1 
ml. in the allantoic sac ) . Eggs are candled daily 

( c ) Moisture content : -- Moisture content in the 
for 7 days . Deaths occuling during first 24 

finished product should not excecd 1. 0 
hours shall be disregarded but atlcast 18 viable em 

per cunt. 
bryos shall survive 24 hours post inoculation for a 

( d ) Sterility test . -- Complies with 
valid test. All vmbryo and CAMS from embryos shall 

the test for 
be examined which die after 24 hours . If necessary 

stcrility as describud under the general 
cmbryo subcultures shall be made to deterinine the 

monograph on “ Viral Vaccines" 
cause of death . The test shall be concluded on the 

( c ) Safety test - - Ton healthy susceptible chi 
7th day post inoculation and surviving embryos inclu 

ckens 5 -10 Jayz old from the same source , 
ding the CAM shall be examined . If death and /or 

batch shall be vaccinated with ten field 
abnormality ittiibuatle to the stock soud virus uccur, 

doses of the vaccine and alongwith five 
the sccd lol is ulls cury . 

chicks froni same batch as unvaccinated 


embryonatean Intertinus trecze dricato 
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mihil 
controls hy the picscribed bout and ob 

15 . GSR 51011 ) dated 26 -7- 1982 
Served for ? 1 days post vaccination . Neither 

10 . GSR 13 ( E ) dated 7- 1 -1983 
severc respiratory symptoms 1101 death shall 

17 GSR 318 ( 13 ) dicd 1-5 - 1984 
occur to more than one experimental chicks . 
None of the invaccinated control shall show 

18 . GSR 331 ( 1 ) dated 8 -5 - 1984 
any clinical symptoms. 

19 . GSR 100 (12 ) dated 20 -6 - 1984 
( f ) Potency test : - - The minimum virus content 

20 . GSR 48 /1E ) dated 2 - 7- 1984 
of the freeze dried product shall be not less 
than 3 .5 10 EID 50 per bird . I he virus con 

21. GSR 59417 ) datud 16 3- 1985 
tent of the vaccinc shall be titrated as 

22 . GSR 77814 ) dated 10 - 10 - 1985 
below : -- 

23 . GSR 17 ( E ) dated 7 - 1- 1986 
Serial ten fold dilution of the freeze tried 

24 . GSR 10X19 ( E ) dated 29 - 8 1986 
material will be made in tiyptose phosphate 

25 . GSR 1001):13 ) dated 5 - 9 -1986 
broth . Three to five embryonated eggs ( 9 - 11 
days old ) shall be inoculated with 0 . 1 . ), 26 . GSR 1110 ( E ) dated 30 -9 - 1986 
of cach dilution into the allantoic cavity and 

27 . GSR 71 ( E ) dated 30 - 1 - 1987 
observed daily for 7 days . 

28 . GSR 570 ( E ) dated 12 -6 - 1987 
Deaths occurring during the first 24 hours 

29 . GSR 620 ( L ) dated 2 - 7 - 1987 
shall be discurded . The surviving embryos 
are examined for the cvicience of infection 

30 . GSR 792 ( E ) datcu 7 - 9 - 1987 
and El 50 shall be calculated by the Recd 

31. GSR 3711E ) dated 24 - 3 - 1988 
muench Method Spearman and Kuber 

32 . GSR 75 ( E ) dated 2 -6 -1988 
metboil. 

33 . GSR 675 / F ) dated 2- 6 - 1988 
5 . Labelling i- Shall comply with the requ rement 

34 . GSR 67611 ) dateri 2 -6 - 1988 
for labelling as laid down in the general monograph 
on " Viral Vaccine" . 

35 . GSR 67111.) date: 2 -6 -1988 
6 . Storage and cxpiry datt : - Can be stored at 

36 . GSR 680 ( E ) dated 6 - 6 -1988 
4°C for six months. 

37 . GSR 7350 ) dated 24 -6 - 1988 

38 . GSR 813 ( E ) dated 27- 7 - 1988 
[No . X . 110113182 -DMS & PFA 
INDRAJIT CHAUDHURI, Addi Secy. 

39. GSR 944 ( E ) dated 21-9 -1988 Corrigendum 

40. GSR 13 ( E ) dated 20 - 1 - 1989 Corrigendum 
Note : - - The Drugs & Cosmetics Rules, 1945 as 

41. GSR 14 ( E ) dated 20 .1- 1989 Corrigendum 
amended upto 1 - 5 - 1979 is contained in the 
publication of the Ministry of Health & 

42 . GSR 100 E ) dated 14 -2 -1989 Corrigendum 
Family Welfare ( Departinent of Health ) 

43 . GSR 143 ( 2 ) dated 12 -4 - 1989 
containing the Drugs & Cosmetic Act and 

44 . GSR 588 ( E ) dated 2-6 - 1989 Corrigendum 
the Rules (PDGHS-61) . Subscquently the 
said rules have been umended by the follow 

45 . GSR 691 771 , dated 11-7 - 1989 
ing notitications published in Part II , Scc 

46 . GSR 784( E ) dated 28 -8 - 1989 
tion 3 , Sub - section (i) of the Gazette of 
India , namely : 

47. GSR 16 ( E ) dated 10 -1 -1990 

48 . GSR 73117 ) dated 23 -8 - 1990 
1. GSR 1241 dated 6 -10 1979 

49. GSR 855 ( E ) dated 25 - 10 - 1990 
2 . GSR 1242 dated 6 - 10 - 1979 

GSR 11 ( 1 ) dated 7- 1 - 1991 
3 . GSR 1243 dated 6 - 10 - 1979 

51 . GSR 22 . 1E ) dated 19 - 4 - 1991 

52 . GSR 210 ( E ) dated 1 - 5 - 1991 
4 . GSR 1281 dated 12 10 -1979 

53 . GSR 301013 dated 7- 6 - 1991 
5 . GSR 430 dated 19-04. 1980 

54 . GSR 302 ( E ) dated 7- 6 - 1991 
6 . GSR 779 dated 26 - 7 - 1980 

55: GSR 491 ( E ) dated 25 -7 - 1991 
7. GSR 540 ( E ) datca 22 -9. 1980 

56 . OSR 495 ( E ) dated 25 - 7- 1991 
8 . GSR 680 ( E ) dated 5 -12 - 1980 

57 . GSR 53211? ) daied 14 - 8 - 1991 
9 . GSR 631 ( E ) datad 5 - 12 - 1930 

58 . GSR 626 ( E ) dated 15 - 10 - 1991 
10 . GSR 682 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 

59 . GSR 068E) dated 7 -11 - 1991 

60. GSR 730 ( 1: ) dated 10 - 12 - 1991 
11. GSR 17" E ) dated 17 -1- 1981 

61. GSR 59 ( E ) dated 22 - 1 1992 
12 . GSR 478 ( E ) dated 6 - 8 - 1981 

62. GSR 305 ( E ) dated 4 - 3 - 1992 Corrigendum 
13. GSR 62 , E ) dated 5 - 2 - 1982 

63. GSR 445 ( E ) dated 30 -4 - 1992 
14 . GSR 62 ( E ) dated 22 -6 - 1982 

64 . GSR 597 ( E ) dated 17- 6 - 1992 
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